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| English - EN |

INSTRUCTIONS FOR USE AND REPROCESSING
FOR THE ACETABULAR REAMER DRIVER
INSTRUMENTS (BRIDGEBACK)

These instructions are in accordance with ISO 17664 and AAMI
ST81. They apply to the Bridgeback Acetabular Reamer Driver
Instruments (provided as non-sterile) supplied by Tecomet
intended for reprocessing in a health care facility setting. All
Tecomet instruments and accessories may be safely and effectively
reprocessed using the manual or combination manual/automated
cleaning instructions and sterilization parameters provided in
this document UNLESS otherwise noted in instructions and
accompanying a specific instrument.

In countries where reprocessing requirements are more stringent
than those provided in this document, it is the responsibility of
the user/processor to comply with those prevailing laws and
ordinances.

These reprocessing instructions have been validated as being
capable of preparing reusable Tecomet instruments and
accessories for surgical use. It is the responsibility of the user/
hospital/health care provider to ensure that reprocessing is
performed using the appropriate equipment, materials and that
personnel have been adequately trained in order to achieve

the desired result; this normally requires that equipment and
processes are validated and routinely monitored. Any deviation
by the user/hospital/health care provider from these instructions
should be evaluated for effectiveness to avoid potential adverse
consequences.



DESCRIPTION

The Tecomet Acetabular Reamer Driver Instruments (Bridgeback)
are reusable devices designed to help the surgeon prepare the
patient’s acetabulum to receive an implant during total hip
arthroplasty (THA). An acetabular reamer is attached to the distal
end of the reamer driver which then provides a means to transfer
rotational force applied either manually or with a powered

driver at the proximal end. Tissue Protectors are used to cover
the rotating shaft of the Acetabular Reamer Driver and provide

a means to support the shaft during use while preventing tissue
from getting caught or wound on the shaft.

INTENDED USE

The Acetabular Reamer Driver Instruments (Bridgeback) are
intended for use during Total Hip Arthroplasty (THA) prescribed
to treat various diseases of the hip joint. The instrument provides
a means for holding and driving an acetabular reamer during
preparation of the acetabulum to receive an implant. The device
may be operated manually or by means of a powered surgical
driver.

N warnings

« All instruments and accessories are provided NON-STERILE
and must be properly cleaned and sterilized prior to each use.

DEVICES

The Tissue Protector must be disassembled from the Acetabular
Reamer Driver before cleaning and sterilization.

Ensure that the spring is retained on the shaft of the Acetabular
Reamer Driver before assembling the Tissue Protector to the
Acetabular Reamer Driver. See Figure 2 for details.

Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when
handling or working with contaminated or potentially
contaminated instruments.

It is the surgeon’s responsibility to be familiar with the
appropriate surgical techniques prior to use of the devices.
Never use metal brushes or steel wool for cleaning.



PRECAUTIONS

onv [J.S Federal law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

The instruments should be inspected for damage, especially at
the quick connection, the spring, and the release button prior
to each use. Instruments that show signs of damage should not
be used.

As with any surgical instrument careful attention should be
exercised to ensure that excessive force is not placed on the
instrument during use. Excessive force can result in instrument
failure.

Careful attention must be paid to asepsis and avoidance of
anatomical hazards.

LIMITATION OF REPROCESSING
End of life for stainless steel or other metal surgical instruments is

normally determined by wear and damage due to the intended use
or misuse and not reprocessing.

CLEANING

Tecomet recommends that the instruments be cleaned as soon
as possible after each surgical procedure in order to limit the
drying time of residue biologic soil left on the instruments.
Water quality used for diluting cleaning agents and for rinsing
instruments should be carefully considered. Use of distilled
water for cleaning and distilled or sterile water for rinsing is
recommended. Avoid using hot water as this will coagulate and
harden protein based soil.

Cleaning agents and disinfectants must be prepared according to
the recommendations of their manufacturer. Only use cleaning
agents and disinfectants that have a nearly neutral pH and are
approved for use on surgical instruments.

POINT OF USE PRE-CLEANING

* Remove excess biologic soil and tissue from instruments using
disposable wipes.

* As soon as possible after use, set instruments in a basin of
distilled water or in a tray covered with damp towels.



A. MANUAL CLEANING FOR THE ACETABULAR REAMER
DRIVER INSTRUMENTS (BRIDGEBACK)
1. Prepare a solution of proteolytic enzymatic detergent
according to the manufacturer’s recommendations.
2. Before cleaning, disassemble all components.
a. Remove the Tissue Protector by depressing the release
button and sliding the Tissue Protector proximally as

shown in Figure 1. The spring and thumb trigger must.
remain on the Acetabular Reamer Driver shaft.

Figure 1: Disassembly of Tissue Protector

RELEASE BUTTON
/

TISSUE PROTECTOR

SPRING

THUMB TRIGGER

3. Immerse instruments and soak for the time recommended
by the detergent manufacturer. Actuate all moving parts
while immersed in detergent solution.

4. Use a soft bristle cleaning brush and scrub the instruments
until all visible contamination has been removed. Scrub the
device below the surface of the cleaning solution to prevent
aerosolization of contaminants. Pay particular attention
to the features of each device that will pose a challenge to
effective cleaning; e.g. moving parts.

5. Actuate and maneuver all moving parts of the device during
cleaning to ensure complete exposure of the cleaning
solution to all surfaces. Refer to Figure 1 while performing
the following manipulations:

a. Depress release button multiple times while cleaning.

b. Move the spring and thumb trigger along the driver shaft
while scrubbing the distal tip of the Acetabular Reamer
Driver. Be careful not to dislodge or remove the spring
from the driver shaft while cleaning.

. Scrub the inside diameter of the Tissue Protector by
passing a snug fitting pipe cleaner/brush through the
tube three (3) times.

o



. Rinse thoroughly with distilled or sterile water until all

traces of cleaning solution are removed. Maneuver all
moving parts while rinsing. Flush the inside diameter of the
Tissue Protector tube using a large syringe.

. Prepare an ultrasonic bath with a cleaning solution at

the concentration and temperature recommended by the
detergent manufacturer.

. Submerge the instruments and activate the bath for a

minimum of 10 minutes. A frequency of 25 - 50 kHz is
recommended.

. Remove and rinse the instruments in distilled or sterile

water for at least one (1) minute or until all traces of
cleaning solution are removed. Maneuver all moving parts
while rinsing. Flush the inside diameter of the Tissue
Protector tube using a large syringe.

10.Visually inspect the instruments for visible soil and repeat

these cleaning steps if remaining soil is observed.

11. Dry the instruments with clean, lint-free wipes in

preparation for sterilization. Use clean pressurized air to
remove moisture from hard to reach areas.

. AUTOMATIC CLEANING FOR THE ACETABULAR REAMER
DRIVER INSTRUMENTS (BRIDGEBACK)

1.

2.

Prepare a solution of proteolytic enzymatic detergent

according to the manufacturer’s recommendations.

Bef leaning, di ble all

a. Remove the Tissue Protector by depressing the release
button and sliding the Tissue Protector proximally as

shown in Figure 1 above. The spring and thumb trigger
must remain on the Acetabular Reamer Driver shaft.

. Immerse instruments and soak for the time recommended

by the detergent manufacturer. Actuate all moving parts
while immersed in detergent solution.

. Use a soft bristle cleaning brush and scrub the instruments

until all visible contamination has been removed. Scrub the
device below the surface of the cleaning solution to prevent
aerosolization of contaminants. Pay particular attention

to the features of each device that will pose a challenge to
effective cleaning; e.g. moving parts.



5. Actuate and maneuver all moving parts of the device during
cleaning to ensure complete exposure of the cleaning
solution to all surfaces. Refer to Figure 1 while performing
the following manipulations:

a. Depress release button multiple times while cleaning.

b. Move the spring and thumb trigger along the driver shaft
while scrubbing the distal tip of the Acetabular Reamer
Driver. Be careful not to dislodge or remove the spring
from the driver shaft while cleaning.

o

. Scrub the inside diameter of the Tissue Protector by
passing a snug fitting pipe cleaner/brush through the
tube three (3) times.

. Rinse thoroughly with distilled or sterile water until all
traces of cleaning solution are removed. Maneuver all
moving parts while rinsing. Flush the inside diameter of the
Tissue Protector tube using a large syringe.

=2

. Load instruments in an automated washer-disinfector in a
manner that maximizes exposure of the instrument surfaces.

~

@

. Operate the washer-disinfector according to the
manufacturer’s instructions to ensure all cycle parameters
(i.e. time, temperature) are followed.

9. Remove instruments and check for remaining soil or

wetness. If soil remnants are observed repeat the automated

cleaning cycle. If remaining wetness is observed, dry the
instruments with clean, lint-free wipes in preparation for
sterilization.

STERILIZATION
Moist heat/steam sterilization is the preferred and recommended
method for the Acetabular Reamer Driver Instruments.

» Instruments must be properly cleaned before sterilization.
¢ Instruments should be disassembled before sterilization
(see cleaning instructions for details on disassembly).

o Remove the Tissue Protector by depressing the
release button and sliding the Tissue Protector
proximally as shown above in Figure 1.

o Ensure that the spring is still retained on the shaft of
the Acetabular Reamer Driver.

o Use only approved sterilization wraps or pouches
when processing single devices.



« TheTi P tor should not | bled t
A bular R Driver fi ilizati
o If a sterilization case is used, the Tissue Protector
should have its own space in the sterilization case.

If the device is sterilized as part of an instrument set in a rigid
container then it is the responsibility of the health care facility to
ensure that the minimum recommended sterilization parameters
are achieved since changes in instrument load size may affect
sterilization efficacy.

United States R
Pre-vacuum / Vacuum Pulse 132°C / 270°F 4 minutes
European Rec ded Par S
Pre-vacuum/ Vacuum Pulse I 134°C / 273°F I 3 minutes
ASSEMBLY PRIOR TO USE

Prior to use, ensure that the device is appropriately assembled.

¢ Ensure that the correct length Tissue Protector is utilized
with the appropriate Acetabular Reamer Driver.

o Check that the etch description on the Tissue
Protector matches the etched description on the
Acetabular Reamer Driver.

.

¢ The stepped end of the Tissue Protector must go on the
Acetabular Reamer Driver first (see Figure 2). Depress the
release button and slide the Tissue Protector over it. Ensure
that the thumb trigger engages the Bridgeback reamer
connection as shown in Figure 2.

o Assess fit of the Tissue Protector.

o There should not be a lot of excess space between the
Tissue Protector and the release button.

o Ifyoubelieve there is excess space, remove the
Tissue Protector and ensure that the etched length
(Standard or Extended) on the Acetabular Reamer
Dri I the lengtl he Ti P

7



Figure 2: Assembly of the Tissue Protector onto the
Acetabular Reamer Driver

RELEASIiBUTTON —

TISSUE PROTECTOR

SPRING
SPRING

FOR SINGLE STEP TISSUE PROTECTOR, THE
STEPPED END NEEDS TO BE ASSEMBLED FIRST




U.S Federal law restricts this device to sale by or on the
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NOTICE D’UTILISATION ET RETRAITEMENT DES
INSTRUMENTS DE LARBRE DE TRANSMISSION
POUR ALESOIR ACETABULAIRE (BRIDGEBACK)

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664

et AAMI ST81. Elles s’appliquent aux instruments de I'arbre
de transmission pour alésoir acétabulaire Bridgeback

(livrés non stériles) fournis par Tecomet et concernent le
retraitement dans un établissement de soins de santé. Tous les
instruments et accessoires de Tecomet peuvent étre retraités
efficacement et en toute sécurité en suivant les instructions
de nettoyage manuel ou de nettoyage manuel/automatique
combiné et les parametres de stérilisation fournis dans ce
document SAUF indication contraire dans les instructions
jointes a un instrument spécifique.

Dans les pays ot les conditions de retraitement sont plus

strictes que celles qui sont prévues dans ce document, il incombe
al'utilisateur/au responsable du retraitement de respecter les lois
etles décrets en vigueur.

Ces instructions de retraitement ont été validées comme technique
de préparation des instruments et accessoires réutilisables de
Tecomet destinés a des interventions chirurgicales. Il incombe
al'utilisateur/a I'hdpital /au prestataire des soins de s’assurer que
le retraitement est effectué a I'aide de I'équipement et du matériel
approprié, et que le personnel a été formé de maniére adéquate
pour atteindre le résultat souhaité. Léquipement et les processus
doivent normalement avoir été validés et doivent étre controlés
régulierement. Lefficacité de toute déviation de ces instructions
de la part de l'utilisateur/de 'hdpital /du prestataire de soins doit
étre évaluée pour éviter de potentielles conséquences indésirables.

10



DESCRIPTION

Les instruments de I'arbre de transmission pour alésoir
acétabulaire (Bridgeback) Tecomet sont des instruments
réutilisables congus pour aider le chirurgien a préparer
'acétabulum du patient en vue d’une implantation dans le cadre
d’une arthroplastie totale de hanche (ATH). Un alésoir acétabulaire
est fixé a I'extrémité distale de I'arbre de transmission pour alésoir
qui fournit alors un moyen de transférer la force rotationnelle
appliquée a la main ou a I'aide d’'un moteur électrique situé

a l'extrémité proximale. Des protecteurs tissulaires sont utilisés
pour couvrir la tige rotative de I'arbre de transmission pour alésoir
acétabulaire ; ils soutiennent la tige pendant I'utilisation tout en
empéchant que les tissus ne s’accrochent ou s’enroulent sur la tige.

UTILISATION PREVUE

Les instruments de I'arbre de transmission pour alésoir
acétabulaire (Bridgeback) sont des instruments destinés a étre
utilisés dans le cadre d’une arthroplastie totale de hanche (ATH),
prescrite pour le traitement de nombreuses maladies touchant
I'articulation de la hanche. L'instrument fournit un moyen

pour maintenir et avancer un alésoir acétabulaire au cours

de la préparation de I'acétabulum en vue d’une implantation.

Le dispositif peut étre utilisé manuellement ou au moyen d’'un
moteur chirurgical électrique.

A Avertissements

« Tous les instruments et accessoires sont fournis NON STERILES
et doivent étre adéquatement nettoyés et stérilisés avant chaque
utilisation.

» ”

LES DISPOSITIFS

Le protecteur tissulaire doit étre démonté de I'arbre de
transmission pour alésoir acétabulaire avant le nettoyage

et la stérilisation.

S’assurer que le ressort est retenu sur la tige de I'arbre de
transmission pour alésoir acétabulaire avant de monter le
protecteur tissulaire sur I'arbre de transmission pour alésoir
acétabulaire. Voir la figure 2 pour une description détaillée.

11



« Porter un équipement de protection individuelle (EPI) en
manipulant ou en travaillant avec des instruments contaminés
ou potentiellement contaminés.

o Il revient aux chirurgiens de se familiariser avec les techniques
chirurgicales appropriées avant d’utiliser ces dispositifs.

¢ Ne jamais utiliser des brosses métalliques ou de la paille de fer
pour le nettoyage.

MISES EN GARDE

o En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

Avant chaque utilisation, les instruments doivent étre inspectés
pour des signes d’'endommagement, en particulier au niveau

de la connexion rapide, du ressort et du bouton de libération.
Ne pas utiliser les instruments qui présentent des signes
d’endommagement.

Comme pour tout instrument chirurgical, veiller soigneusement
a ne pas exercer de contraintes excessives sur I'instrument au
cours de son utilisation. Des contraintes excessives peuvent
entrainer une défaillance de I'instrument.

Veiller soigneusement a observer les regles d’asepsie et a éviter
les dangers anatomiques.

LIMITES RELATIVES AU RETRAITEMENT

La fin de vie des instruments chirurgicaux en acier inoxydable
ou autres métaux est normalement déterminée par le degré
d’usure et d’endommagement dii a I'utilisation prévue ou a une
utilisation incorrecte et pas au retraitement.

NETTOYAGE

o Tecomet recommande de nettoyer les instruments dés que
possible aprés chaque intervention chirurgicale afin de limiter
le temps de séchage de souillures biologiques résiduelles
présentes sur les instruments.

Porter une attention particuliére a la qualité de I'eau utilisée
pour diluer les produits de nettoyage et pour rincer les
instruments. Il est recommandé d’utiliser de I'eau distillée

pour le nettoyage et de I'eau distillée ou stérile pour le ringage.
Eviter d'utiliser de I'eau chaude car elle provoque la coagulation
et 'endurcissement des souillures a base de protéines.

12



« Les produits de nettoyage et les désinfectants doivent étre
préparés conformément aux recommandations du fabricant
respectif. Utiliser uniquement des produits de nettoyage et des
désinfectants de pH pratiquement neutre et approuvés pour les
instruments chirurgicaux.

PRE-NETTOYAGE AU POINT D'UTILISATION

« Eliminer les souillures biologiques excessives et les débris
tissulaires des instruments a l'aide des lingettes jetables.

« Dés que possible apres l'utilisation, placer les instruments
dans une bassine d’eau distillée ou sur un plateau recouvert
de serviettes humides.

A. NETTOYAGE MANUEL DES INSTRUMENTS DE LARBRE
> ”
(BRIDGEBACK)
1. Préparer une solution de détergent enzymatique
protéolytique selon les recommandations du fabricant.

2. Avant le nettoyage, démonter tous les composants,
a. Retirer le protecteur tissulaire en appuyant sur le bouton
de libération et en le faisant glisser vers I'extrémité
proximale, comme indiqué dans la figure 1. Le ressort.

J'arbre d s lésoir acétabulaire.

Figure 1 : Démontage du protecteur tissulaire

BOUTON DE LIBERATION
/

PROTECTEUR TISSULAIRE

RESSORT
GACHETTE AU POUCE

3. Immerger les instruments et les laisser tremper pendant la
durée recommandée par le fabricant du détergent. Actionner
toutes les pieces mobiles pendant qu’elles sont immergées
dans la solution de détergent.

4. Utiliser une brosse de nettoyage a poils doux et frotter les
instruments jusqu’a ce que toute contamination visible soit
éliminée. Frotter le dispositif lorsqu’il est immergé dans
la solution de nettoyage pour éviter que les contaminants

13
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ne se transforment en aérosols. Veiller soigneusement
aux caractéristiques de chaque dispositif pouvant poser
probléme pour I'obtention d’un nettoyage efficace,
notamment les parties mobiles.

. Pendant le nettoyage, actionner et manceuvrer toutes les

pieces mobiles du dispositif afin de garantir I'exposition

complete de toutes les surfaces a la solution de nettoyage.

Consulter la figure 1 tout en réalisant les manipulations

suivantes :

a. Enfoncer plusieurs fois le bouton de libération pendant
le nettoyage.

b. Déplacer le ressort et la gachette au pouce le long
de la tige de I'arbre de transmission tout en frottant
I'extrémité distale de I'arbre de transmission pour alésoir
acétabulaire. Veiller a ne pas déloger ou retirer le ressort
de la tige de I'arbre de transmission pendant le nettoyage.

c. Frotter la lumiére interne du protecteur tissulaire en
faisant passer trois (3) fois un cure-pipe ou une brosse
bien adapté par le tube.

. Rincer soigneusement avec de I'eau distillée ou stérile

jusqu’a ce que toutes les traces de solution de nettoyage
soient éliminées. Manceuvrer toutes les pieces mobiles tout
en ringant. Rincer la lumiére interne du tube du protecteur
tissulaire en utilisant une seringue de grande taille.

. Préparer un bain a ultrasons avec une solution de nettoyage

ala concentration et la température recommandées par le
fabricant du détergent.

. Immerger les instruments et activer le bain pendant au

moins 10 minutes. Une fréquence de 25 a 50 kHz est
recommandée.

. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau distillée ou

stérile pendant au moins une (1) minute ou jusqu’a ce que
toutes les traces de solution de nettoyage soient éliminées.
Manceuvrer toutes les pieces mobiles tout en ringant. Rincer
la lumiére interne du tube du protecteur tissulaire en
utilisant une seringue de grande taille.



10.Inspecter visuellement les instruments pour s’assurer qu'ils
ne présentent aucune souillure visible, et répéter ces étapes
de nettoyage en présence de souillure restante.

11.Sécher les instruments avec de I'essuie-tout non pelucheux
propre en préparation a la stérilisation. Utiliser de I'air
comprimé propre pour éliminer toute humidité des zones
difficiles d’acces.

(BRIDGEBACK)

1. Préparer une solution de détergent enzymatique
protéolytique selon les recommandations du fabricant.

2. Avant le nettoyage, démonter tous les composants.
a. Retirer le protecteur tissulaire en appuyant sur le bouton
de libération et en faisant glisser le protecteur tissulaire
vers l'extrémité proximale, comme indiqué sur la figure 1
ci-dessus. Le ressort et la gachette au pouce doivent
rester sur la tige de 'arbre de transmission pour
3. Immerger les instruments et les laisser tremper pendant la
durée recommandée par le fabricant du détergent. Actionner
toutes les piéces mobiles pendant qu’elles sont immergées
dans la solution de détergent.

4. Utiliser une brosse de nettoyage a poils doux et frotter les
instruments jusqu’a ce que toute contamination visible soit
éliminée. Frotter le dispositif lorsqu’il est immergé dans
la solution de nettoyage pour éviter que les contaminants
ne se transforment en aérosols. Veiller soigneusement
aux caractéristiques de chaque dispositif pouvant poser
probléeme pour I'obtention d’un nettoyage efficace,
notamment les parties mobiles.

5. Pendant le nettoyage, actionner et manceuvrer toutes les
piéces mobiles du dispositif afin de garantir I'exposition
compléte de toutes les surfaces a la solution de nettoyage.
Consulter la figure 1 tout en réalisant les manipulations
suivantes :

a. Enfoncer plusieurs fois le bouton de libération pendant
le nettoyage.

15
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Déplacer le ressort et la gidchette au pouce le long

de la tige de I'arbre de transmission tout en frottant
I'extrémité distale de I'arbre de transmission pour alésoir
acétabulaire. Veiller a ne pas déloger ou retirer le ressort
de la tige de I'arbre de transmission pendant le nettoyage.
. Frotter la lumiére interne du protecteur tissulaire en
faisant passer trois (3) fois un cure-pipe ou une brosse
bien adapté par le tube.

o

6. Rincer soigneusement avec de l'eau distillée ou stérile
jusqu’a ce que toutes les traces de solution de nettoyage
soient éliminées. Manceuvrer toutes les pieces mobiles tout
en ringant. Rincer la lumiére interne du tube du protecteur
tissulaire en utilisant une seringue de grande taille.

7. Charger les instruments dans un laveur-désinfecteur
automatique de fagon a maximiser I'exposition des surfaces
des instruments.

o)

. Utiliser le laveur-désinfecteur conformément aux
instructions du fabricant pour s’assurer que tous les
parameétres de cycle (c.-a-d. la durée, la température)
sont observés.

Nel

. Retirer les instruments et vérifier qu’il ne reste aucune
souillure ni humidité. En présence de souillure restante,
répéter le cycle de nettoyage automatique. Si des zones sont
toujours humides, sécher les instruments avec de I'essuie-
tout non pelucheux propre en préparation a la stérilisation.

STERILISATION

La stérilisation sous chaleur humide/a la vapeur est la méthode
privilégiée et recommandée pour les instruments de I'arbre de
transmission pour alésoir acétabulaire.

* Les instruments doivent étre correctement nettoyés avant
la stérilisation.
¢ Les instruments doivent étre démontés avant la stérilisation
(pour plus de détails sur le démontage, consulter les
instructions de nettoyage).
o Retirer le protecteur tissulaire en appuyant sur
le bouton de libération et en le faisant glisser vers
I'extrémité proximale, comme indiqué sur la figure 1.
o Vérifier que le ressort est toujours en place sur la tige
de I'arbre de transmission pour alésoir acétabulaire.
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o Pour le traitement de dispositifs individuels, utiliser
uniquement les emballages ou les pochettes de
stérilisation approuvés.

.1 tect tissulai Joit at .
Iarbred L lésoir acétabulai
la stérilisation.

o Siun boitier de stérilisation est utilisé, le protecteur
tissulaire doit étre placé dans son propre logement
dans le boitier.

Sile dispositif est stérilisé parmi un ensemble d’instruments dans
un récipient rigide, I'établissement de soins est tenu de veiller a
ce que les parametres de stérilisation minimum recommandés
soient atteints car les variations de taille en termes de la charge
d’instruments peuvent affecter I'efficacité de la stérilisation.

Paramétres recommandés aux Etats-Unis

Impulsion de pré-vide / vide 132°C 4 minutes

Parameétres recommandés en Europe

Impulsion de pré-vide / vide I 134°C I 3 minutes

MONTAGE AVANT UTILISATION
Avant l'utilisation, vérifier que le dispositif est monté de fagon
correcte.

o Vérifier que le protecteur tissulaire de longueur correcte est
utilisé avec I'arbre de transmission pour alésoir acétabulaire
approprié.

o Vérifier que la description gravée sur le protecteur
tissulaire correspond a la description gravée sur
I'arbre de transmission pour alésoir acétabulaire.

.

Le ressort doit étre présent et en état de fonctionnement,

o Lextrémité étagée du protecteur tissulaire doit étre enfilée
sur l'arbre de transmission pour alésoir acétabulaire
en premier (voir la figure 2). Appuyer sur le bouton de
libération et enfiler le protecteur tissulaire par-dessus.
Vérifier que la gdchette au pouce engage la connexion de
I'alésoir Bridgeback, comme indiqué sur la figure 2.
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o Evaluer 'adaptation du protecteur tissulaire.
o Il ne doit pas y avoir trop d’espace superflu entre
le protecteur tissulaire et le bouton de libération.

Figure 2 : Montage du protecteur tissulaire sur I'arbre
de transmission pour alésoir acétabulaire

BOUTON DE LIBERATION —

—

RESSORT

: ‘

POUR LE PROTECTEUR TISSULAIRE MONOETAGE, LEXTREMITE
ETAGEE DOIT ETRE MONTEE EN PREMIER

—

PROTECTEUR TISSULAIRE
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»

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

Fabricant

AL

Numéro de catalogue

Marquage CE avec numéro de I'organisme notifié

N
N
©
~

Attention

Consulter la notice d’utilisation
Numéro de lot

Non stérile

Représentant européen

Date de fabrication

Dispositif médical

Unité de conditionnement

Pays de fabrication

VEYEILirERE

Distributeur

&
&

ETIQUETAGE SUPPLEMENTAIRE :

« REMOVE FOR CLEANING & | Le dispositif doit étre démonté
STERILIZATION » avant le nettoyage et la
stérilisation.
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I Italiano - IT I

ISTRUZIONI PER L'USO E IL
RICONDIZIONAMENTO DEGLI STRUMENTI
DELLINSERITORE DELLA FRESA ACETABOLARE
(BRIDGEBACK)

Le presenti istruzioni, conformi alle norme ISO 17664 e AAMI
ST81, si applicano agli strumenti dell'inseritore della fresa
acetabolare Bridgeback forniti da Tecomet (in condizioni non
sterili) e destinati al ricondizionamento in strutture sanitarie.
Tutti gli strumenti e accessori Tecomet possono essere
ricondizionati in modo sicuro ed efficace seguendo le istruzioni
di pulizia manuale o di pulizia manuale/automatizzata
combinata e i parametri di sterilizzazione riportati nel presente
documento SE NON diversamente indicato nelle istruzioni che
accompagnano uno specifico strumento.

Nei Paesi in cui i requisiti di ricondizionamento sono piti rigorosi
di quelli indicati in questo documento, la responsabilita di
osservare le leggi e le norme vigenti nel Paese di appartenenza
ricade sull’utilizzatore/operatore.

Queste istruzioni per il ricondizionamento sono state convalidate
come efficaci nella preparazione di strumenti e accessori
riutilizzabili Tecomet per uso chirurgico. L'utilizzatore/
ospedale/fornitore dell’assistenza sanitaria sono responsabili di
garantire che il ricondizionamento venga effettuato utilizzando
I'apparecchiatura e i materiali idonei, e che il personale abbia
ricevuto 'opportuno addestramento al fine di ottenere il risultato
desiderato; cio richiede solitamente che 'apparecchiatura

e i processi vengano convalidati e monitorati regolarmente.
Qualsiasi deviazione da queste istruzioni apportata
dall'utilizzatore/ospedale/fornitore dell’assistenza sanitaria
deve essere valutata per accertarne I'efficacia, al fine di evitare
potenziali conseguenze avverse.
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DESCRIZIONE

Gli strumenti dell'inseritore della fresa acetabolare (Bridgeback)
Tecomet sono strumenti riutilizzabili progettati per assistere

il chirurgo nel preparare I'acetabolo del paziente a ricevere un
impianto durante un intervento di artroplastica totale dell’anca.
Una fresa acetabolare ¢ collegata all’estremita distale dell'inseritore
fresa, che successivamente offre un modo per trasferire la forza
rotazionale applicata manualmente o con un manipolo elettrico
all’estremita prossimale. I paratessuti servono a coprire l'albero
rotante dell'inseritore della fresa acetabolare e costituiscono

un mezzo per sostenere I'albero durante I'uso, impedendo nel
contempo al tessuto di impigliarsi o avvolgersi attorno all’albero.

USO PREVISTO

Gli strumenti dell'inseritore della fresa acetabolare (Bridgeback)

sono previsti per 'uso nel corso di un intervento di artroplastica

totale dell’anca prescritto per il trattamento di varie patologie a carico
dell’articolazione dell’anca. Lo strumento fornisce un mezzo per
trattenere e guidare una fresa acetabolare durante la preparazione
dell’acetabolo per ricevere un impianto. Il dispositivo puo essere
utilizzato manualmente o per mezzo di un manipolo chirurgico elettrico.

JL\—

« Tutti gli strumenti e gli accessori sono forniti NON STERILI
e devono essere accuratamente puliti e sterilizzati prima di
ciascun utilizzo.

Prima della pulizia e della sterilizzazione smontare i paratessuti
dall'inseritore della fresa acetabolare.

Prima di montare il paratessuti sull'inseritore della fresa acetabolare
assicurarsi che la molla sia presente sull’albero dell'inseritore della
fresa acetabolare. Per i dettagli, vedere la Figura 2.

Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) per
maneggiare o adoperare strumenti contaminati o
potenzialmente contaminati.

Prima dell’'uso dei dispositivi, & responsabilita del chirurgo
acquisire dimestichezza con le tecniche chirurgiche piti appropriate.
Non utilizzare mai spazzole di metallo o lana di acciaio per la pulizia.
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PRECAUZIONI

owr Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di prescrizione medica.

Prima di ciascun utilizzo esaminare gli strumenti per escludere
la presenza di danni, specialmente in corrispondenza della
connessione rapida, della molla e del pulsante di rilascio. Gli
strumenti che mostrano segni di danni non devono essere usati.
Come con qualsiasi altro strumento chirurgico, & necessario
prestare attenzione a non esercitare forza eccessiva sul
dispositivo durante I'uso. In caso contrario, si puo causare

il guasto dello strumento.

Fare particolare attenzione a garantire l'asepsi e ad evitare

di mettere in pericolo I'anatomia del paziente.

LIMITI DEL RICONDIZIONAMENTO

La fine della vita utile degli strumenti chirurgici in acciaio
inossidabile o altri metalli & di solito causata da usura e danni in
seguito all'utilizzo corretto o meno e non dal ricondizionamento.

PULIZIA

Tecomet consiglia di pulire gli strumenti non appena possibile
dopo ogni intervento chirurgico, al fine di limitare il tempo di
asciugatura dei residui biologici sugli strumenti stessi.

Occorre tenere bene presente la qualita dell’acqua usata per
diluire i detergenti e per risciacquare gli strumenti. Si consiglia
di utilizzare acqua distillata per eseguire la pulizia e acqua
distillata o sterile per risciacquare. Evitare I'acqua troppo calda
in quanto coagula e indurisce i residui proteici.

Preparare i detergenti e i disinfettanti seguendo le istruzioni
dei rispettivi fabbricanti. Utilizzare solo prodotti per la pulizia
e disinfettanti con pH quasi neutro e approvati per 'uso su
strumenti chirurgici.

PULIZIA PRELIMINARE SUL PUNTO DI UTILIZZO

« Eliminare i residui e i tessuti biologici in eccesso dagli strumenti
servendosi di salviette monouso.

¢ Non appena possibile dopo I'uso, immergere gli strumenti in una
bacinella di acqua distillata o in un vassoio coprendoli con teli
inumiditi.
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A. PULIZIA MANUALE DEGLI STRUMENTI DELLINSERITORE
DELLA FRESA ACETABOLARE (BRIDGEBACK)
1. Preparare una soluzione a base di detergente enzimatico con

azione proteolitica secondo i consigli del fabbricante.

2. Prima della pulizi - .

a. Rimuovere il paratessuti premendo il pulsante di rilascio e
facendo scorrere il paratessuti in direzione prossimale, come
illustrato nella Figura 1. La molla e il grilletto per pollice.
devono rimanere sull'albero dell'inseritore della fresa
acetabolare.

Figura 1: Smontaggio del paratessuti

PULSANTE DI RILASCIO
—

t

PARATESSUTI

GRILLETTO PER POLLICE

3.

ks

Immergere gli strumenti e lasciarli a bagno per il tempo consigliato
dal fabbricante del detergente. Azionare tutte le parti mobili
mentre gli strumenti sono immersi nella soluzione detergente.

Usando uno spazzolino per pulizia a setole morbide, strofinare
gli strumenti fino a rimuovere tutta la contaminazione visibile.
Per evitare la dispersione dei contaminanti in forma di aerosol,
strofinare il dispositivo sotto la superficie della soluzione di
pulizia. Prestare particolare attenzione alle caratteristiche di
ciascun dispositivo che possono rendere difficile una pulizia
efficace (es. le parti mobili).

. Durante la pulizia, azionare e manovrare tutte le parti mobili del

dispositivo per assicurare I'esposizione completa alla soluzione
detergente da parte di tutte le superfici. Fare riferimento alla
Figura 1 mentre si compiono le seguenti manipolazioni:

a. Premere varie volte il pulsante di rilascio durante la pulizia.

b. Muovere la molla e il grilletto per pollice lungo I'albero
dell'inseritore mentre si strofina la punta distale
dell'inseritore della fresa acetabolare. Prestare attenzione
anon spostare o rimuovere la molla dall’albero
dell'inseritore durante la pulizia.
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c. Strofinare il diametro interno del paratessuti facendo
passare per tre (3) volte all'interno del tubo uno scovolino
o uno spazzolino della misura idonea.

6. Sciacquare scrupolosamente con acqua distillata o sterile fino a
eliminare completamente tutte le tracce di soluzione detergente.
Durante il risciacquo manovrare tutte le parti mobili. Lavare il
diametro interno del tubo paratessuti con una siringa grande.

7. Preparare un bagno a ultrasuoni con una soluzione di
pulizia alla concentrazione e alla temperatura consigliate dal
fabbricante del detergente.

8. Immergere gli strumenti e attivare il bagno per un minimo di
10 minuti. Si consiglia una frequenza fra 25 e 50 kHz.

9. Rimuovere e sciacquare gli strumenti in acqua distillata
o sterile per almeno un (1) minuto o fino a rimuovere
tutte le tracce di soluzione di pulizia. Durante il risciacquo
manovrare tutte le parti mobili. Lavare il diametro interno
del tubo paratessuti con una siringa grande.

10. Esaminare visivamente gli strumenti alla ricerca di sporco
visibile; se presente, ripetere le operazioni di pulizia
descritte sopra.

1

=

. Asciugare gli strumenti con panni puliti che non sfilacciano in
preparazione per la sterilizzazione. Usare aria compressa pulita
per rimuovere I'umidita dalle parti difficili da raggiungere.

B. PULIZIA AUTOMATIZZATA DEGLI STRUMENTI DELLINSERITORE
DELLA FRESA ACETABOLARE (BRIDGEBACK)
1. Preparare una soluzione a base di detergente enzimatico con
azione proteolitica secondo i consigli del fabbricante.

2. Prima della pulizia, smontare tutti i componenti.
a. Rimuovere il paratessuti premendo il pulsante di rilascio
e facendo scorrere il paratessuti in direzione prossimale
come illustrato nella Figura 1 soprastante. Lamolla e

el . fella f tabol

3. Immergere gli strumenti e lasciarli a bagno per il tempo
consigliato dal fabbricante del detergente. Azionare tutte le
parti mobili mentre gli strumenti sono immersi nella soluzione
detergente.

4. Usando uno spazzolino per pulizia a setole morbide, strofinare
gli strumenti fino a rimuovere tutta la contaminazione visibile.
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6.

7.

Per evitare la dispersione dei contaminanti in forma di aerosol,
strofinare il dispositivo sotto la superficie della soluzione di
pulizia. Prestare particolare attenzione alle caratteristiche di
ciascun dispositivo che possono rendere difficile una pulizia
efficace (es. le parti mobili).

. Durante la pulizia, azionare e manovrare tutte le parti mobili del

dispositivo per assicurare 'esposizione completa alla soluzione
detergente da parte di tutte le superfici. Fare riferimento alla
Figura 1 mentre si compiono le seguenti manipolazioni:
a. Premere varie volte il pulsante di rilascio durante la pulizia.
b. Muovere la molla e il grilletto per pollice lungo l'albero
dell'inseritore mentre si strofina la punta distale
dell'inseritore della fresa acetabolare. Prestare attenzione
anon spostare o rimuovere la molla dall’albero
dell'inseritore durante la pulizia.
c. Strofinare il diametro interno del paratessuti facendo
passare per tre (3) volte all'interno del tubo uno scovolino
0 uno spazzolino della misura idonea.
Sciacquare scrupolosamente con acqua distillata o sterile fino a
eliminare completamente tutte le tracce di soluzione detergente.
Durante il risciacquo manovrare tutte le parti mobili. Lavare il
diametro interno del tubo paratessuti con una siringa grande.
Caricare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice
automatizzata in modo da ottimizzare I'esposizione delle
superfici degli strumenti stessi.

. Azionare la lavatrice/disinfettatrice in base alle istruzioni

del fabbricante per garantire che vengano osservati tutti i
parametri dei cicli (ossia, tempo, temperatura).

. Estrarre gli strumenti e controllare che non vi sia sporco

residuo o umidita. Se si osservano residui di sporco, ripetere
il ciclo di pulizia automatizzata. Se gli strumenti sono ancora
umidi, asciugarli con panni puliti che non sfilacciano,

in preparazione per la sterilizzazione.

STERILIZZAZIONE
La sterilizzazione a calore umido/vapore ¢ il metodo preferito e
consigliato per gli strumenti dell'inseritore della fresa acetabolare.

Pulire bene gli strumenti prima di sterilizzarli.

Gli strumenti devono essere smontati prima della
sterilizzazione (per i dettagli dello smontaggio fare
riferimento alle istruzioni di pulizia).
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o Rimuovere il paratessuti premendo il pulsante di rilascio
e facendo scorrere il paratessuti in direzione prossimale
come illustrato in precedenza nella Figura 1.
o Accertarsi che la molla sia ancora presente sull’albero
dell'inseritore della fresa acetabolare.
o Per il trattamento di singoli dispositivi, utilizzare
esclusivamente panni o buste di sterilizzazione approvati.
. Perl ili . il . i
¢ Il . fella fi bol
o Se si usa una cassetta di sterilizzazione, il paratessuti
deve avere uno spazio tutto suo nella cassetta.
Se il dispositivo viene sterilizzato come parte di un set di strumenti
in un contenitore rigido, la struttura sanitaria ha la responsabilita di
garantire il raggiungimento dei parametri minimi di sterilizzazione
consigliati, dato che i cambiamenti nelle dimensioni del carico degli
strumenti possono influire sull’efficacia della sterilizzazione.

Parametri consigliati negli USA

Prevuoto / vuoto a impulsi 132°C 4 minuti

Parametri consigliati in Europa

Prevuoto / vuoto a impulsi I 134°C I 3 minuti
ASSEMBLAGGIO PRIMA DELL'USO

Prima dell’uso, accertarsi che il dispositivo sia assemblato
correttamente.

o Assicurarsi di utilizzare il paratessuti della lunghezza corretta
con il corrispondente inseritore per fresa acetabolare.

o Verificare che la descrizione incisa sul paratessuti
corrisponda alla descrizione incisa sull'inseritore della
fresa acetabolare.

.

¢ Lestremita a gradini del paratessuti deve essere installata
per prima sull'inseritore della fresa acetabolare (vedere
la Figura 2). Premere il pulsante di rilascio e far scorrere il
paratessuti sopra di esso. Assicurarsi che il grilletto per pollice
si innesti nella connessione della fresa Bridgeback come
illustrato nella Figura 2.
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o Valutare I'accoppiamento del paratessuti.
o Non ci dev’essere troppo spazio in piu tra il
paratessuti e il pulsante di rilascio.

oS I il

Figura 2: Montaggio del paratessuti sull’'inseritore della fresa
acetabolare

PULSANTE DI RILASCIO —

/ PARATESSUTI
—

MOLLA

: ‘

NEL CASO DEL PARATESSUTI A GRADINO
SINGOLO, LESTREMITA A GRADINO DEVE ESSERE
INSERITA PER PRIMA

—




Le leggi federali statunitensi limitano la vendita
di questo dispositivo a personale medico o provvisto
di prescrizione medica.

Fabbricante

o

Numero di catalogo

Marchio CE con numero dell’organismo notificato

N
BN
©
~

Attenzione

Consultare le istruzioni per I'uso
Numero del lotto

Non sterile

Rappresentante per I'Europa
Data di fabbricazione
Dispositivo medico

Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione

VEYEILirERE

Distributore

&
T

INDICAZIONI SUPPLEMENTARI:

“REMOVE FOR CLEANING & | Il dispositivo deve essere
STERILIZATION” smontato prima della pulizia
e della sterilizzazione.
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I Deutsch - DE I

GEBRAUCHS- UND AUFBEREITUNGSANWEISUNG
FUR DIE ACETABULUMFRASEN-
TREIBERINSTRUMENTE (BRIDGEBACK)

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und AAMI ST81.

Sie gelten fiir von Tecomet (unsteril) gelieferte und zur Aufbereitung
in einer medizinischen Einrichtung bestimmte Bridgeback
Acetabulumfrasen-Treiberinstrumente. Sdmtliche Instrumente
und Zubehorteile von Tecomet konnen unter Beachtung der
Anweisungen zur manuellen Reinigung oder zur Reinigung
unter Anwendung einer Kombination aus manueller Reinigung
und Reinigung im Automaten sowie der Sterilisationsparameter
in diesem Dokument sicher und wirksam aufbereitet werden,
SOFERN NICHTS ANDERES in der Gebrauchsanweisung eines
spezifischen Instruments angegeben ist.

In Landern, in denen die Aufbereitung strenger als in diesem
Dokument angegeben geregelt ist, obliegt es dem Anwender/
der die Aufbereitung durchfiihrenden Person, die ortlich
geltenden Gesetze und Vorschriften einzuhalten.

Diese Aufbereitungsanweisungen wurden als geeignet zur
Vorbereitung von wiederverwendbaren Instrumenten und
Zubehorteilen von Tecomet auf den chirurgischen Einsatz
validiert. Es obliegt dem Anwender/dem Krankenhaus/

dem medizinischen Fachpersonal, sicherzustellen, dass

die Aufbereitung unter Anwendung geeigneter Gerate und
Materialien erfolgt und dass das Personal hinreichend geschult
worden ist, um die gewiinschten Resultate zu erzielen. In der
Regel setzt dies voraus, dass die Gerdte und die Verfahren
validiert und regelméafig tiberprift werden. Jegliche Abweichung
des Anwenders/Krankenhauses/medizinischen Fachpersonals
von diesen Anweisungen ist hinsichtlich deren Effektivitdt zu
beurteilen, um mogliche negative Folgen zu vermeiden.
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BESCHREIBUNG

Bei den Tecomet Acetabulumfrasen-Treiberinstrumenten
(Bridgeback) handelt es sich um wiederverwendbare Instrumente
zur Unterstiitzung des Chirurgen beim Préparieren des Acetabulums
eines Patienten fiir den Einsatz eines Implantats im Rahmen einer
totalen Hiiftarthroplastik (THA). Eine Acetabulumfrase wird

am distalen Ende des Frasen-Treibers befestigt, welcher dann

als Hilfsmittel zur Ubertragung von Rotationskraft dient, die am
proximalen Ende entweder manuell oder mithilfe eines Treibers
mit elektrischem Antrieb aufgebracht wird. Gewebeschutze werden
verwendet, um die Rotationswelle des Acetabulumfriasen-Treibers
zu ummanteln, dienen als Hilfsmittel zur Unterstiitzung der Welle
wahrend des Gebrauchs und verhindern dabei, dass Gewebe an der
Welle hdngenbleibt oder sich um sie wickelt.

YVERWENDUNGSZWECK

Die Acetabulumfrisen-Treiberinstrumente (Bridgeback) sind fiir
die Verwendung im Rahmen einer totalen Hiiftarthroplastik (THA)
zur Behandlung verschiedener Erkrankungen des Hiiftgelenks
vorgesehen. Das Instrument ist ein Hilfsmittel zum Halten

und Eintreiben einer Acetabulumfrase beim Praparieren des
Acetabulums fiir den Einsatz eines Implantats. Das Instrument
kann manuell oder mithilfe eines chirurgischen Treibers mit
elektrischem Antrieb betrieben werden.

N\ varmhineise

¢ Alle Instrumente und Zubehorteile werden UNSTERIL
geliefert und miissen vor jedem Gebrauch ordnungsgemaf3
gereinigt und sterilisiert werden.

« Vor der Reinigung und Sterilisation muss der Gewebeschutz
vom Acetabulumfrasen-Treiber abgenommen werden.

¢ Bevor der Gewebeschutz wieder auf den Acetabulumfrasen-
Treiber geschoben wird, sicherstellen, dass sich die Feder
sicher auf der Welle des Acetabulumfrasen-Treibers befindet.
Details in Abbildung 2 beachten.
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¢ Wihrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten
bzw. potenziell kontaminierten Instrumenten ist personliche
Schutzausriistung (PSA) zu tragen.

 Esliegt in der Verantwortung des Chirurgen, vor dem Gebrauch
der Produkte mit der angemessenen chirurgischen Technik
vertraut zu sein.

¢ Niemals Metallbiirsten oder Stahlwolle zur Reinigung verwenden.

VORSICHTSHINWEISE

onr Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts
auf einen Arzt oder auf dessen Anordnung beschrénkt.

« Die Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf Beschiddigungen
zu Uiberpriifen, insbesondere am Schnellanschluss, an der
Feder und am Freigabeknopf. Instrumente mit Anzeichen auf
Beschaddigungen diirfen nicht verwendet werden.

¢ Wie bei jedem chirurgischen Instrument ist grofite Sorgfalt
geboten, um sicherzustellen, dass wihrend des Gebrauchs
keine tibermafiige Kraft auf das Instrument ausgetibt wird.
Eine tiberméfige Kraftanwendung kann zum Ausfall des
Instruments fiihren.

¢ Besondere Aufmerksamkeit ist auf die Aseptik und die
Vermeidung anatomischer Risiken zu legen.

.
Das Ende der Nutzungsdauer bei Edelstahl- oder anderen metallenen
chirurgischen Instrumenten wird normalerweise durch Abnutzung

und Beschadigung infolge ihres bestimmungsgemaf3en Gebrauchs
oder eines Missbrauchs und nicht durch die Aufbereitung bestimmt.

REINIGUNG

¢ Tecomet empfiehlt, die Instrumente so bald wie méglich nach
jedem chirurgischen Eingriff zu reinigen, damit die auf den
Instrumenten verbleibenden biologischen Schmutzpartikel
nicht zu lange antrocknen konnen.

¢ Die Qualitdt des zum Verdiinnen von Reinigungsmitteln und
zum Abspiilen von Instrumenten verwendeten Wassers
sollte sorgfaltig berticksichtigt werden. Zum Reinigen wird
destilliertes Wasser und zum Abspililen destilliertes oder
steriles Wasser empfohlen. Die Verwendung von heifsem
Wasser ist zu vermeiden, da dies zu einer Koagulierung und
Verhartung von eiweif3basierten Schmutzpartikeln fiihrt.
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« Die Reinigungs- und Desinfektionsmittel miissen gemafs den
Empfehlungen des jeweiligen Herstellers zubereitet werden.
Nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, die einen
nahezu neutralen pH-Wert aufweisen und fiir die Verwendung
bei chirurgischen Instrumenten zugelassen sind.

YORREINIGUNG AM EINSATZORT

« Uberschiissige biologische Schmutzpartikel und Gewebe mit
Einwegtiichern von den Instrumenten entfernen.

o Instrumente so bald wie moglich nach dem Gebrauch in eine
Schale mit destilliertem Wasser oder auf ein Tablett legen,
das mit feuchten Tiichern bedeckt wird.

A. MANUELLE REINIGUNG DER ACETABULUMFRASEN-
TREIBERINSTRUMENTE (BRIDGEBACK)
1. Eine Losung aus proteolytischem Enzymreinigungsmittel
gemaf den Empfehlungen des Herstellers vorbereiten.

2. AlleK ler Reini . 1 I
a. Den Gewebeschutz entfernen. Hierzu den Freigabeknopf
driicken und den Gewebeschutz nach proximal
abziehen (siehe Abbildung 1). Die Feder und der
D 16 . £ der Welle d
A bulumfrisen-Treibers bleiben.

Abbildung 1: Entfernen des Gewebeschutzes

FREIGABEKNOPF
/

GEWEBESCHUTZ

FEDER

DAUMENAUSLOSER

3. Die Instrumente in die Losung legen und fiir die vom
Hersteller des Reinigungsmittels empfohlene Dauer
einweichen lassen. Samtliche in der Reinigungslosung
eingetauchten beweglichen Teile betdtigen.

4. Eine weiche Reinigungsbiirste verwenden und
die Instrumente abbiirsten, bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt wurden. Das Instrument
vollstandig in der Reinigungslésung eingetaucht

32



©

0

10.

abbiirsten, um ein Entweichen von Verschmutzungen in
die Luft zu verhindern. Besonderes Augenmerk auf die
Merkmale eines jeden Instruments legen, dessen effektive
Reinigung sich schwierig gestaltet, z. B. bewegliche Teile.

. Samtliche beweglichen Teile des Instruments wahrend

der Reinigung betdtigen und hin und her bewegen,
um sicherzustellen, dass alle Oberfldchen vollstandig
mit der Reinigungslésung in Kontakt kommen. Bei der
folgenden Handhabung bitte Abbildung 1 beachten:

a. Den Freigabeknopf wahrend der Reinigung mehrfach
driicken.

b. Beim Abbiirsten der distalen Spitze des Acetabulumfrasen-
Treibers die Feder und den Daumenausléser auf der Welle
des Treibers entlang schieben. Darauf achten, dass die
Feder wahrend der Reinigung nicht von der Welle des
Treibers gelost bzw. entfernt wird.

c. Die Innenseite des Gewebeschutzes durchbiirsten.
Hierzu einen enganliegenden Pfeifenreiniger/Biirste
dreimal (3x) durch das Rohr schieben.

. Griindlich mit destilliertem oder sterilem Wasser spiilen,

bis alle Spuren der Reinigungslésung entfernt wurden.
Beim Abspiilen alle beweglichen Teile hin und her bewegen.
Die Innenseite des Gewebeschutzes mithilfe einer grofsen
Spritze durchspiilen.

. Ein Ultraschallbad mit einer Reinigungslosung gemaf3

den Empfehlungen des Reinigungsmittelherstellers zur
Konzentration und Temperatur vorbereiten.

Die Instrumente hineinlegen und fiir eine Dauer von
mindestens 10 Minuten beschallen. Es wird eine Frequenz
zwischen 25 kHz und 50 kHz empfohlen.

Die Instrumente herausnehmen und in destilliertem oder
sterilem Wasser mindestens eine (1) Minute oder bis alle
Spuren der Reinigungslosung entfernt wurden durchspiilen.
Beim Abspiilen alle beweglichen Teile hin und her bewegen.
Die Innenseite des Gewebeschutzes mithilfe einer grofsen
Spritze durchspiilen.

Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen
iberpriifen. Falls Restverschmutzungen sichtbar sind,

die Reinigungsschritte wiederholen.
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11. Zur Vorbereitung fiir die Sterilisation die Instrumente mit
sauberen, fusselfreien Tiichern trocknen. Zum Trocknen von
schwer erreichbaren Stellen saubere Druckluft verwenden.

B. AUTOMATISCHE REINIGUNG DER ACETABULUMFRASEN-
TREIBERINSTRUMENTE (BRIDGEBACK)
1. Eine Lésung aus proteolytischem Enzymreinigungsmittel
gemaf den Empfehlungen des Herstellers vorbereiten.

o ente er Re o erne
A homponenten vor g Al nigung a nana €1

a. Den Gewebeschutz entfernen. Hierzu den
Freigabeknopf driicken und den Gewebeschutz nach
proximal abziehen (siehe obige Abbildung 1).

Welle des A bulumfrisen-Treil bleit

3. Die Instrumente in die Losung legen und fiir die vom
Hersteller des Reinigungsmittels empfohlene Dauer
einweichen lassen. Samtliche in der Reinigungslosung
eingetauchten beweglichen Teile betdtigen.

4. Eine weiche Reinigungsbiirste verwenden und

die Instrumente abbiirsten, bis alle sichtbaren

Verschmutzungen entfernt wurden. Das Instrument

vollstandig in der Reinigungslésung eingetaucht

abbiirsten, um ein Entweichen von Verschmutzungen in
die Luft zu verhindern. Besonderes Augenmerk auf die

Merkmale eines jeden Instruments legen, dessen effektive

Reinigung sich schwierig gestaltet, z. B. bewegliche Teile.

5. Samtliche beweglichen Teile des Instruments wahrend
der Reinigung betdtigen und hin und her bewegen, um
sicherzustellen, dass alle Oberflachen vollstandig mit der

Reinigungslosung in Kontakt kommen. Bei der folgenden

Handhabung bitte Abbildung 1 beachten:

a. Den Freigabeknopf wahrend der Reinigung mehrfach
driicken.

b. Beim Abbiirsten der distalen Spitze des Acetabulumfrasen-
Treibers die Feder und den Daumenausldser auf der Welle
des Treibers entlang schieben. Darauf achten, dass die
Feder wahrend der Reinigung nicht von der Welle des
Treibers gelost bzw. entfernt wird.

c. Die Innenseite des Gewebeschutzes durchbiirsten.
Hierzu einen enganliegenden Pfeifenreiniger/Biirste
dreimal (3x) durch das Rohr schieben.
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6. Griindlich mit destilliertem oder sterilem Wasser spiilen,
bis alle Spuren der Reinigungslésung entfernt wurden.
Beim Abspiilen alle beweglichen Teile hin und her
bewegen. Die Innenseite des Gewebeschutzes mithilfe
einer grofden Spritze durchspiilen.

7. Die Instrumente so in einen Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten legen, dass die Oberflachen der
Instrumente bestmaglich freigelegt sind.

8. Den Reinigungs- und Desinfektionsautomaten gemaf den
Anweisungen des Herstellers in Betrieb nehmen,
um sicherzustellen, dass alle Zyklusparameter (wie Dauer
und Temperatur) eingehalten werden.

9. Die Instrumente herausnehmen und auf Restverschmutzungen
und Feuchtigkeit priifen. Falls Restverschmutzungen sichtbar
sind, den Reinigungszyklus im Automaten wiederholen.

Zur Vorbereitung fir die Sterilisation die Instrumente, falls sie
noch nass sind, mit sauberen, fusselfreien Tiichern trocknen.

STERILISATION
Die bevorzugte und empfohlene Methode fiir die Acetabulumfrasen-
Treiberinstrumente ist die Feuchthitze-/Dampfsterilisation.

¢ Die Instrumente miissen vor der Sterilisation sorgfaltig
gereinigt werden.

o Vor der Sterilisation miissen die Instrumente
auseinandergenommen werden (Einzelheiten zur
Demontage bitte der Reinigungsanleitung entnehmen).

o Den Gewebeschutz entfernen. Hierzu den
Freigabeknopf driicken und den Gewebeschutz nach
proximal abziehen (siehe oben Abbildung 1).

o Sicherstellen, dass sich die Feder noch immer sicher
auf der Welle des Acetabulumfrasen-Treibers befindet.

o Zur Aufbereitung der einzelnen Instrumente nur
zugelassene Sterilisationstiicher bzw. -beutel
verwenden.

o Zur Sterilisation darfder G bescl ict £d

o Bei Verwendung eines Sterilisationsbehélters muss
der Gewebeschutz in dem Sterilisationsbehalter
einen eigenen Platz haben.

Falls das Instrument als Teil einer Gruppe von Instrumenten
in einem starren Behdlter sterilisiert wird, liegt es in der
Verantwortung der medizinischen Einrichtung, sicherzustellen,
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dass die empfohlenen Mindeststerilisationsparameter erreicht
werden, da Verdnderungen in der Instrumenten-Beladungsmenge
Auswirkungen auf die Sterilisationswirksamkeit haben kénnen.

Empfohlene Parameter (USA)

Vorvakuum / Vakuumimpuls 132°C 4 Minuten

Empfohlene Parameter (Europa)

Vorvakuum / Vakuumimpuls I 134°C I 3 Minuten

MONTAGE VOR DEM GEBRAUCH

Vor dem Gebrauch ist sicherzustellen, dass das Instrument
ordnungsgemaf zusammengesetzt wurde.

o Sicherstellen, dass ein Gewebeschutz der richtigen Lange
zusammen mit dem geeigneten Acetabulumfrasen-Treiber
verwendet wird.

o Uberpriifen, dass die auf dem Gewebeschutz eingeatzte
Kennzeichnung der auf dem Acetabulumfrasen-Treiber
eingeétzten Kennzeichnung entspricht.

* Der Gewebeschutz muss mit dem abgestuften Ende voran
auf den Acetabulumfrasen-Treiber geschoben werden
(siehe Abbildung 2). Den Freigabeknopf driicken und den
Gewebeschutz dariiber schieben. Sicherstellen, dass der
Daumenausldser und der Bridgeback-Frasenanschluss
ineinandergreifen (siehe Abbildung 2).

¢ Den Sitz des Gewebeschutzes priifen.

o Zwischen dem Gewebeschutz und dem Freigabeknopf
darf nicht viel Platz sein.
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Abbildung 2: Montage des Gewebeschutzes auf dem
Acetabulumfrisen-Treiber

FREIGABEKNOPF —

GEWEBESCHUTZ

DER EINSTUFIGE GEWEBESCHUTZ MUSS MIT DEM
ABGESTUFTEN ENDE VORAN MONTIERT WERDEN
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Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses

el.%v Produkts auf einen Arzt oder auf dessen Anordnung
beschrankt.
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©
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ZUSATZLICHE KENNZEICHNUNG:

,REMOVE FOR CLEANING & | Das Instrument muss vor der
STERILIZATION“ Reinigung und Sterilisation
zerlegt werden.
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I Espaiiol - ES I

INSTRUCCIONES DE USO Y REPROCESAMIENTO
DE LOS INSTRUMENTOS DE LLAVE DE FRESA
ACETABULAR (BRIDGEBACK)

Estas instrucciones estan redactadas de conformidad con las
normas ISO 17664 y AAMI ST81. Estas instrucciones se aplican
a los instrumentos de llave de fresa acetabular Bridgeback
(proporcionados no estériles) suministrados por Tecomet e
indicados para el reprocesamiento en centros sanitarios. Todos
los instrumentos y accesorios Tecomet pueden reprocesarse de
manera segura y eficaz siguiendo las instrucciones de limpieza
manual o manual-automatizada combinada, y los pardmetros
de esterilizaciéon suministrados en este documento, A MENOS
que las instrucciones suministradas con un instrumento
especifico indiquen otra cosa.

En los paises en los que los requisitos de reprocesamiento
sean mas estrictos que los mencionados en este documento,
el usuario o la persona encargada del procesamiento seran los
responsables de cumplir la legislacién y normativa aplicable.

Se ha validado que estas instrucciones de reprocesamiento
permiten preparar los instrumentos y accesorios reutilizables
de Tecomet para su uso quirurgico. El usuario, el hospital o el
profesional sanitario serdn los responsables de garantizar que el
reprocesamiento se realice utilizando el equipo y los materiales
adecuados, y que el personal tenga la formacion necesaria

para lograr el resultado deseado; esto normalmente requiere
que el equipo y los procesos estén validados y se supervisen
sistematicamente. Cualquier desviacion de estas instrucciones
por parte del usuario, el hospital o el profesional sanitario
debera evaluarse en cuanto a eficacia para evitar posibles
consecuencias adversas.
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DESCRIPCION

Los instrumentos de llave de fresa acetabular (Bridgeback) Tecomet
son dispositivos reutilizables disefiados para ayudar al cirujano a
preparar el acetabulo del paciente para recibir un implante durante
intervenciones de artroplastia total de cadera. Se acopla una fresa
acetabular en el extremo distal de la llave de fresa, que permite
transferir fuerza giratoria aplicada manualmente o mediante una
llave eléctrica en el extremo proximal. El cuerpo giratorio de la llave
de fresa acetabular se cubre con protectores tisulares que permiten
sostener el cuerpo durante el uso a la vez que evitan que los tejidos
queden prendidos o enrollados en el cuerpo.

INDICACION DE USO

Los instrumentos de llave de fresa acetabular (Bridgeback) estan
indicados para utilizarse durante intervenciones de artroplastia

total de cadera prescritas para tratar diversas enfermedades de la
articulacion coxofemoral. El instrumento permite sostener y accionar
una fresa acetabular durante la preparacién del acetdbulo para
recibir un implante. El dispositivo puede accionarse manualmente o
mediante una llave quirurgica eléctrica.

N e

« Todos los instrumentos y accesorios se suministran NO

ESTERILES A y deben limpiarse y esterilizarse adecuadamente
antes de cada uso.

DISPOSITIVOS

 El protector tisular debe desmontarse de la llave de fresa
acetabular antes de la limpieza y la esterilizacion.

* Asegtirese de que el resorte esté retenido en el cuerpo de la llave
de fresa acetabular antes de montar el protector tisular en la
llave de fresa acetabular. Consulte los detalles en la figura 2.

¢ Cuando se manipulen instrumentos contaminados o
potencialmente contaminados y cuando se trabaje con ellos
debera emplearse equipo de proteccién personal (PPE).

« El médico es responsable de estar familiarizado con las técnicas
quirtrgicas adecuadas antes del uso de los dispositivos.

« Nunca utilice cepillos metalicos ni lana de acero para la limpieza.
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PRECAUCIONES

o Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

« Antes de cada uso, los instrumentos deben examinarse para
comprobar si presentan dafios, sobre todo en el extremo de
conexion rapida, en el resorte y en el boton de desconexion.

No deben utilizarse instrumentos que muestren sefiales de dafios.
Como con todos los instrumentos quirtrgicos, tenga mucho
cuidado para asegurarse de que los instrumentos no se sometan
a fuerzas excesivas durante su uso. Las fuerzas excesivas pueden
hacer que los instrumentos fallen.

Preste especial atencion a la asepsia y a la evitacion de peligros
anatémicos.

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO

El final de la vida ttil de los instrumentos quirtrgicos de acero
inoxidable o de otros metales suele estar determinada por el
desgaste y los dafios producidos por el uso indicado y por el uso
incorrecto, y no por el reprocesamiento.

LIMPIEZA

» Tecomet recomienda limpiar los instrumentos tan pronto
como sea posible después de cada procedimiento quirtrgico,
para limitar el tiempo de secado de los restos biolégicos que
queden sobre los instrumentos.

La calidad del agua utilizada para diluir los productos de limpieza y
para enjuagar los instrumentos debera considerarse atentamente.
Se recomienda utilizar agua destilada para limpiar y agua destilada
o estéril para enjuagar. Evite utilizar agua caliente, ya que esta
coagulara y endurecera la suciedad con base proteinica.

Los productos de limpieza y los desinfectantes deben prepararse
de acuerdo con las recomendaciones de su fabricante. Utilice
unicamente productos de limpieza y desinfectantes que tengan un
pH casi neutro y que estén aprobados para uso con instrumentos
quirurgicos.

PRELIMPIEZA EN EL PUNTO DE USO

« Elimine el exceso de restos bioldgicos y tejido de los instrumentos
utilizando pafios desechables.

¢ Tan pronto como sea posible después del uso, coloque los
instrumentos en un cuenco de agua destilada o en una bandeja
cubierta con toallas himedas.

41



A. LIMPIEZA MANUAL DE LOS INSTRUMENTOS DE LLAVE DE

ERESA ACETABULAR (BRIDGEBACK)

1. Prepare una solucion de detergente enzimatico

proteolitico siguiendo las recomendaciones del fabricante.

2. Antes de lalimpieza, desmonte todos los componentes.

a. Retire el protector tisular pulsando el botén de desconexién
y deslizando el protector tisular en direccion proximal
como se muestra en la figura 1. El resorte y el disparador
de pulgar deben permanecer sobre el cuerpo dela llave
de fresa acetabular.

Figura 1: Desmontaje del protector tisular

BOTON DE DESCONEXION
/

PROTECTOR TISULAR

\ RESORTE
DISPARADOR DE PULGAR
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3. Sumerja los instrumentos y déjelos en remojo el tiempo

recomendado por el fabricante del detergente. Accione
todas las partes moviles de los instrumentos con estos
sumergidos en solucién detergente.

4. Utilizando un cepillo de limpieza de cerdas blandas, frote los

instrumentos hasta que se haya retirado toda la contaminacién
visible. Frote con el cepillo el dispositivo manteniendo este
debajo de la superficie de la solucion de limpieza para evitar

la aerosolizacién de contaminantes. Preste especial atencion a
las partes de cada dispositivo que sean mas dificiles de limpiar
eficazmente; p. ej,, las partes méviles.

5. Accione y haga maniobrar todas las partes méviles del

dispositivo durante la limpieza para asegurarse de exponer por

completo todas las superficies a la solucion de limpieza. Consulte

la figura 1 mientras realiza las manipulaciones siguientes:

a. Pulse el botén de desconexidn varias veces durante la
limpieza.

b. Mueva el resorte y el disparador de pulgar a lo largo del
cuerpo de la llave mientras limpia la punta distal de la llave
de fresa acetabular. Tenga cuidado para no desalojar ni
retirar el resorte del cuerpo de la llave durante la limpieza.



10.

11.

c. Limpie el diametro interior del protector tisular
haciendo pasar un limpiapipas o un cepillo que se ajuste
estrechamente a él a través del tubo tres (3) veces.

. Enjuague bien con agua destilada o estéril hasta que se

hayan retirado todos los restos de solucion de limpieza.
Durante el enjuague, haga maniobrar todas las partes
moviles. Lave el diametro interior del tubo del protector
tisular con una jeringa grande.

. Prepare un bafio ultrasénico con una solucién de limpieza

ala concentracién y la temperatura recomendadas por el
fabricante del detergente.

. Sumerja los instrumentos y active el bafio durante un

minimo de 10 minutos. Se recomienda una frecuencia de
25-50 kHz.

. Retire y enjuague los instrumentos en agua destilada o

estéril durante un (1) minuto como minimo o hasta que
se hayan retirado todos los restos de solucién de limpieza.
Durante el enjuague, haga maniobrar todas las partes
moviles. Lave el didmetro interior del tubo del protector
tisular con una jeringa grande.

Examine visualmente los instrumentos para comprobar si
presentan suciedad visible y repita estos pasos de limpieza
si quedan restos de suciedad.

Seque los instrumentos con pafios sin pelusa limpios para
prepararlos para la esterilizacion. Utilice aire a presion limpio
para eliminar la humedad de las zonas de dificil acceso.

B. LIMPIEZA AUTOMATICA DE LOS INSTRUMENTOS DE.
LLAVE DE FRESA ACETABULAR (BRIDGEBACK)

1.

Prepare una solucién de detergente enzimatico
proteolitico siguiendo las recomendaciones del fabricante.

A e la limpieza. d Jos]

a. Retire el protector tisular, pulsando el botén de desconexién
y deslizando el protector tisular en direccién proximal
como se muestra mds arriba en la figura 1. El resorte y
el disparador de pulgar deben permanecer sobre el
cuerpo de la llave de fresa acetabular

. Sumerja los instrumentos y déjelos en remojo el tiempo

recomendado por el fabricante del detergente. Accione
todas las partes moviles de los instrumentos con estos
sumergidos en solucién detergente.
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4. Utilizando un cepillo de limpieza de cerdas blandas,

frote los instrumentos hasta que se haya retirado toda la
contaminacion visible. Frote con el cepillo el dispositivo
manteniendo este debajo de la superficie de la solucién de
limpieza para evitar la aerosolizacién de contaminantes.
Preste especial atencion a las partes de cada dispositivo
que sean mas dificiles de limpiar eficazmente; p. €j., las
partes moviles.

. Accione y haga maniobrar todas las partes méviles

del dispositivo durante la limpieza para asegurarse de

exponer por completo todas las superficies a la solucién

de limpieza. Consulte la figura 1 mientras realiza las
manipulaciones siguientes:

a. Pulse el botén de desconexién varias veces durante la
limpieza.

b. Mueva el resorte y el disparador de pulgar a lo largo
del cuerpo de la llave mientras limpia la punta distal
de la llave de fresa acetabular. Tenga cuidado para no
desalojar ni retirar el resorte del cuerpo de la llave
durante la limpieza.

c. Limpie el didmetro interior del protector tisular
haciendo pasar un limpiapipas o un cepillo que se ajuste
estrechamente a él a través del tubo tres (3) veces.

. Enjuague bien con agua destilada o estéril hasta que se

hayan retirado todos los restos de solucion de limpieza.
Durante el enjuague, haga maniobrar todas las partes
moviles. Lave el diametro interior del tubo del protector
tisular con una jeringa grande.

. Cargue los instrumentos en un lavador-desinfectador

automatizado de forma que se maximice la exposicién de
las superficies de los instrumentos.

. Utilice el lavador-desinfectador segtn las instrucciones

del fabricante para asegurarse de emplear todos los
parametros (como duracion y temperatura) para los ciclos.

. Extraiga los instrumentos y compruebe si muestran restos

de suciedad o humedad. Si se observan restos de suciedad,
repita el ciclo de limpieza automatizada. Si se observan
restos de humedad, seque los instrumentos con paiios sin
pelusa limpios para prepararlos para la esterilizacion.



ESTERILIZACION
La esterilizacion con calor himedo o vapor es el método preferido
y recomendado para los instrumentos de llave de fresa acetabular.

« Los instrumentos deben limpiarse adecuadamente antes
de la esterilizacion.

¢ Los instrumentos deben desmontarse antes de la
esterilizacion (para obtener detalles sobre el desmontaje,
consulte las instrucciones de limpieza).

o Retire el protector tisular pulsando el botén de
desconexion y deslizando el protector tisular en
direccién proximal como se muestra mas arriba en
la figura 1.

o Asegurese de que el resorte esté atin retenido en el
cuerpo de la llave de fresa acetabular.

o Al procesar dispositivos uno a uno, utilice inicamente
envolturas o bolsas de esterilizacién aprobadas.

« Parala esterilizacién, el tor tisul el
estar montado sobre la llave de fresa acetabular.

o Si se utiliza un estuche de esterilizacion, el protector
tisular debe tener su propio espacio en él.

Si el dispositivo se esteriliza como parte de un conjunto de
instrumentos en un recipiente rigido, el centro sanitario sera
responsable de asegurarse de que se alcancen los pardmetros de
esterilizacién minimos recomendados, ya que los cambios en el
tamariio de la carga de instrumentos pueden afectar a la eficacia
de la esterilizacion.

Parametros recomendados en Estados Unidos

Prevacio/pulso de vacio 132°C 4 minutos

Parametros recomendados en Europa

Prevacio/pulso de vacio I 134°C I 3 minutos

MONTAJE PREVIO AL USO

Antes del uso, asegtirese de que el dispositivo se haya montado
correctamente.

« Asegurese de utilizar el protector tisular de la longitud
correcta con la llave de fresa acetabular adecuada.
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o Compruebe que la descripcion grabada en el protector
tisular coincide con la descripcidn grabada en la llave
de fresa acetabular.

* El extremo escalonado del protector tisular debe ir primero en
lallave de fresa acetabular (consulte la figura 2). Pulse el botén
de desconexion y deslice el protector tisular sobre él. Asegtirese
de que el disparador de pulgar se prenda a la conexién de la
fresa Bridgeback como se muestra en la figura 2.

+ Compruebe el ajuste del protector tisular.

o No debe haber demasiado espacio entre el protector
tisular y el botén de desconexion.

o
Si cree que hay demasiado espacio, retire el

«, » « »
[extendida]) en la llave de fresa acetabular
incid lalongitud 1 isul
Figura 2: Montaje del protector tisular sobre la llave de fresa
acetabular

BOTON DE DiSCONEXI%

/ PROTECTOR TISULAR

///

RESORTE

: ‘

EN EL CASO DEL PROTECTOR TISULAR DE UN
ESCALON, EL EXTREMO ESCALONADO TIENE QUE
MONTARSE PRIMERO

—
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Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Fabricante

L =

Nutimero de catalogo

Marca CE con niimero del organismo notificado

N
N
©
~

Atencion

Consulte las instrucciones de uso
Ntmero de lote

No estéril

Representante europeo

Fecha de fabricacién

Producto sanitario

Unidad de embalaje

Pais de fabricacién

VENELIPEER

Distribuidor

N
T2

ETIQUETADO ADICIONAL:
«REMOVE FOR CLEANING & | El dispositivo debe
STERILIZATION» desmontarse antes de la

limpieza y esterilizacion.
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I Bbarapcku - BG I

HWHCTPYKIUU 3A YIIOTPEBA K IOBTOPHA
OBPABOTKA 3A 3A/IBUKBAIIY YCTPOVICTBA
3A AIETABY/IAPHU PUMEPH (BRIDGEBACK)

Tesu uHCTPyKLMU ca B cboTBeTCcTBUE € ISO 17664 n AAMI ST81.
Te ce oTHacAT 3a 3aIBWXKBAIIIUTE YCTPOICTBA 3a alleTaGy/lapHU
puMepu Bridgeback (npesocTaBsiHu HeCTEpUIHM), JOCTABIHU
ot Tecomet, npeiHa3Ha4YeHH 3a MOBTOPHA 06pa6oTKa B Jiede6HO
3aBe/leHHe. BCHUKM MHCTPYMeHTH U akcecoapH Ha Tecomet
Morart Aa 6'bJaT 6e30macHo U epeKTUBHO 06paboTBaHU
MOBTOPHO, KaToO Ce MpHUJIaraT MHCTPYKIMHUTE 33 PBYHO UJIH
KOMOGWHHUPAHO PbYHO/aBTOMAaTU3UPAHO MIOYUCTBAHE U
napaMeTpHy Ha CTepuan3anus, NIpeJOCTaBeH! B TO3H JOKYMEHT,
OCBEH AKO He e oT6e/113aHO APYro B UHCTPYKIMHUTE,
CBIIPOBOX/JALLH ONpeAe/ieH UHCTPYMEHT.

B AbprkaBUTE, B KOUTO U3UCKBAHUSATA 3a IIOBTOPHA 06paboTKa
€a Mo-CTPOTH OT JjaleHUTe B TO3U JOKYMEeHT, HOTpe6UTensaT/
onepaTop’bT HOCH OTTOBOPHOCTTA /ia Ch0.II0/iaBa AeHCTBAIUTe
3aKOHH U pasnopesou.

Te3u MHCTPYKLMY 32 TOBTOPHA 06paboTKa ca BaIMAUPAHU

KaTo CMIOCOGHH /1A TIOATOTBAT 3a M3M0JI3BaHe HHCTPYMEHTHUTe

Y aKkcecoapuTe Ha Tecomet 3a MHOrOKpaTHa ynoTpe6a 3a
XUpYpruyHa ynorpe6a. [lorpe6urenst/6oaHULATa/JOCTaBUUKBT
Ha MeJJMIIMHCKH YCIYTH € OTTOBOPEH Jla OCUTYPH MOBTOPHATA
06pa6oTKa Jja CTaBa C NOAXOASIIOTO 060py/ABaHe U MaTepUaIH,
KaKTO 1 [IEPCOHAIBT /ia O'b/ie a/IeKBaTHO OGY4eH 3a MOCTUraHe Ha
JKeJJaHUTe Pe3yJITaTH; TOBa OGMKHOBEHO U3MCKBA 060PYABAaHETO
M IPOLleCUTe Jja G'bJaT BaJIMAUPAHU U TOCTOSIHHO HabJII0JaBaHU.
BcsiKo OTK/IOHeHHe Ha NOTpe6uTe/Is1/60IH1LATa/A0CTaBYMKa

Ha MeJJMLMHCKY YCIYTH OT Te3U MHCTPYKLUUU TPsIGBa Ja Gbje
olieHeHO 3a epeKTHUBHOCT, 3a J]a Ce U36erHat NoTeHIaTHuTe
HeXeJIaHH MOC/Ie/ICTBUS.

57



OMNHWCAHUE

3a/iBIKBAlLMTE YCTPOWCTBA 32 alleTabyapHu puMepH (Bridgeback)
Ha Tecomet ca u3/ie/11st 32 MHOTOKpaTHa yIoTpe6a, IPOeKTHPaH!
Jia [IOMOTHAT Ha XUpypra /ja IOAr0TBH aleTafy/yMa Ha MalyeHTa
3a I0CTaBsIHE Ha UMILIAHT IIPU TOTA/IHA apTPOIJIACTHKA Ha
Ta3o6ezpeHa crtaBa (THA). AueTabysiapeH puMep ce 3aKpenBa KbM
JIICTa/IHHUSA Kpai Ha 3a/JBUKBALIOTO YCTPOUCTBO 3a pUMeD, KOeTO
CJIe/l TOBA OCUTYPSIBA CPEJICTBO 3a IPEHACSIHe HA POTaL[IOHHATa
cuJla, IpUIaraHa uin PBYHO, /M C eJIEKTPUYECKO 33/JBUIKBALLIO
YCTPOMCTBO B MPOKCUMaJTHHA Kpail. T'bkaHHUTE TPOTEKTOPH ce
U3I10J13BaT 3a TOKPHUBaHe Ha BBbPTALIATA Ce 0C HA 3aJiBUXKBALOTO
YCTPOMCTBO 3a aljeTaby/1apeH puMep U OCUTYPABAT CPEZCTBO 3a
noJ/ybp:kaHe Ha OCTa 110 BpeMe Ha yroTpe6a, NpeloTBPaTABAHKU
3axBalllaHe Ha TbKaHTa UJIM 3aBUBAHETO B BBPXY OCTa.

IPEAHA3HAYEHUE

3a/iBHKBaILMTE YCTPOWCTBA 32 alleTabyapHu puMepH (Bridgeback)
ca pe/jHa3Ha4YeHH 3a yIoTpe6a Py TOTAIHA apTPOIIACTHKA Ha
Ta3o6ezpeHa craa (THA), koATo ce mpeAnycBa 3a iedeHHe Ha
Pa3/IMYHU 3a00JIIBaHUS HA Ta306epeHaTa cTaBa. MHCTpyMeHTBT
TNpeJloCTaBst CPe/ICTBO 3a XBalljaHe U 3a/iBIKBaHe Ha aljeTaGy/1apeH
pHMep 110 BpeMe Ha IOArOTBsHE Ha aljeTabylyMa 3a IOCTaBsIHe

Ha UMIUIAHT. C yCTPOHCTBOTO MOXKe /1a Ce paboTH PBUHO WIIH Ype3
€JIeKTPUYECKO XUPYPrUYHO 33/IBUKBALLO YCTPOHCTBO.

¢ BCHYKHM MHCTPYMEHTH M aKCecoapu ce NpeoCcTaBAT

HECTEPUJIHU Y TpsibBa Jja 6'bJiaT MOJAXOAALL0
MOYMCTBAHH U CTEPUJIM3UPAHU NTPeJU BCSKA yrnoTpeda.

HA M3JE/MATA

¢ AneTabyJapHUAT pUMep TPsIGBA Ja ce PasrJIoGHu OT
3a/IBMKBALL[OTO YCTPOMCTBO 3a alleTabysapeH pumep npeau
MOYMCTBaHE U CTEPHUIM3aIUs.

e [Ilpean Aa crioGUTe ThbKAaHHMS IPOTEKTOP K'bM 3a/JBIXKBAILOTO
YCTPOMCTBO 3a arleTaby/apeH puMep, NpoBepeTe Jalu e
HaTerHaTa IPY»KHMHATa Ha 0CTa Ha 3a/IBUKBALOTO YCTPOHCTBO
3a anerabysapeH puMep. Buxre durypa 2 3a nogpo6HOCTH.
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KoraTo nunare nin paGoTHTe ChC 3aMbPCEHH HJIH OTEHIHATHO
3aM'bpPCeHH MHCTPYMEHTH, TPsibBa Ja HOCHTE JIMYHO 3aL{UTHO
o6opyzBate (PPE).

XUpypruT e AJIbXKeH /ja e 3a[03HAT C MOJXOASIUTE
XUPYPruvyecKy TEXHUKH Ipe/iu yroTpeba Ha U3Je/IUATa.
Hukora He H3M0J13BaiiTe METAIHU YeTKH WK METa/IHa BbJIHA
3a [IOYKMCTBaHe.

IPEANA3HN MEPKH

ONLY (DeﬂepaJIHOTO 3akoHogaTescTBo Ha CALLl Hayara OTpaHUYEHUETO
npo,qa)K6aTa Ha TOBa U3/ieJIve Jja Ce U3BbPIlIBA CaMO OT WJIM 110
npejlvcaHue Ha JieKap.

WHcTpymeHTHTe TPA6Ba Ja 6bJaT NpoBepsiBaHU 3a II0Bpe/a,
oco6eHo npy G'bp3aTa Bpb3Ka, NPyKHHATa ¥ 0CBOGOXK/JaBalUs
GyTOH, Ipe/ii BCsiKa ynoTpe6a. UHCTpyMeHTH, KOUTO I0Ka3BaT
NpU3HALH Ha OBPEeX/laHe, He TpsA6Ba Jja 6’blaT ynoTpe6aBaHH.
KaxTo npy BCUYKM XMpPypriudecky HHCTPYMEHTH, TpsiGBa Jia ce
BHHMMaBa /Jja He Ce IpuJj1ara U3JIMIHa CUJia BbpXy HHCTPYMEHTa
o BpeMe Ha ynoTpe6a. [lpecusiBaHeTo MOXe Ja loBejie 110
HOBpeX/laHe Ha MHCTPYMEeHTa.

OcobeHo BHMMaHKe TPsA6Ba /la ce 06bpHe Ha acenTHYHATaA
TeXHUKA M U36ArBaHeTO Ha aHATOMUYHH PHCKOBE,

OrPAHUYEHME NP NOBTOPHATA OBPABOTKA

KpasiT Ha 1oJIe3HHs1 JKUBOT HA XMPYPrU4eCKH HHCTPYMEHTH OT
HepBKJaeMa CTOMaHa U Ipyry MeTali 06MKHOBEHO Ce Onpesesst
OT M3HOCBAHETO HJIM MOBPEXK/AAHETO Ab/IKALLO Ce Ha yoTpe6arta
110 pe/iHa3HaYeHHe WM HeNpaBHJIHA TAKaBa, a He Ha [IOBTOpPHATa
o6paboTKa.

IIOYNCTBAHE

o Tecomet nmpenopbYBa MHCTPYMEHTHTE /i Ce TIOYHCTBAT KOJIKOTO
B'b3MOXKHO 110-G'bP30 CJIef BCsIKA XMPyprudecka npouesypa, 3a Aa
Ce OrpaHUYH BPeMeTO 3a 3aChXBaHe Ha OCTATBYHU GHOIOTHYHU
3aM'bPCSABAHUSA BbPXY HHCTPYMEHTHTE.

o BHMMaTeJIHO c/ie/iBa /ia ce MpeLieHH KauyeCTBOTO Ha BOAATA,
M3I110/I3BaHa 3a pa3pex/laHe Ha MHeIlY ITPeNapaTH U U3IUIaKBaHe
Ha HHCTpyMeHTHTe. M3110/13BaHeTO Ha ZleCTU/IMpPaHa BOAA 3a
MOYHCTBAHE U JIleCTH/IMPaHa UJIM CTEPUJTHA BOJA 3a M3IJIAKBaHe
e IpenopBIUTeNHO. U36srBaiiTe ynoTpeGaTa Ha ropelia Boja,
T KaTo TOBA Lile KOaryJMpa v BTBbPAY 3aMbPCSIBaHUS Ha
6e/ITBYHA OCHOBA.
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MuemuTe npenapaTy 1 le3MHPEKTaHTH TPsA6Ba Jja ce
HPUTOTBSAT CbIVIACHO NPENOPBKUTE HA TEXHUS IIPOU3BOJUTEIL
H3nos3BaiiTe caMo MHeIL | IpenapaTH U ie3HHPeKTaHTH,
KOUTO ca C HOYTH HeyTpaHo pH ¥ ca ogo6peHH 3a ynorpeba
[P XUPYPrudecKu HHCTPYMEHTH.

IIPEABAPMTEJ/IHO IOYMCTBAHE HA MACTOTO 3A YIIOTPEBA

A.

OTcTpaHeTe rpy6uTe C/IeiH OT 6MOJIOTHYHO 3aM'bpCsABaHe

U TBKaH OT HHCTPYMEHTHTE, KaTo M3I10J13BaTe KbPIIU 3a
eJJHOKpaTHA ynoTpeta.

Bb3MoxHO Hal-6bp30 C/1eA ynoTpe6a nocTaBeTe HHCTPYMEHTHTE
B Cb/J], C IeCTH/IMPaHa BOJja MM BBPXY TabJ1a ¥ ' TOKPHHTE C
BJIQXKHU K'bPITH.

1. TlpuroTBeTe pasTBOP OT AETEPTEHT C NPOTEOJUTUIHH
€H3UMH, CbIVIACHO NPENOPbKUTE Ha IPOU3BOJUTEJIA.

2. [Ipeay noyucrBaHe pasrioéeTe BCHYKH KOMIOHEHTH.
a. CBajeTe ThKaHHUTE MIPOTEKTOP KaTO HATHCHETe
ocsoﬁoxq:(aBaluuﬂ 6yTOH U IIJI'b3HETE ThbKaHHUSA
MPOTEKTOP MPOKCHMAa/IHO, KAKTO € MOKa3aHo Ha
®urypa 1. [Ipy:KMHATA M CIYCBKELT 32 NAJIEl,

durypa 1: CBasiAHe Ha ThKaHEeH MPOTEKTOP

OCBOBOX/IABALL BYTOH/.

TbKAHEH IIPOTEKTOP

MPYKHHA

CINYCBK 3A MAJIELY
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3. IloTonere MHCTPYMEHTHUTE U I'M OCTABETE HAKUCHATH 3a
[IePHOJ OT BPEME ChIVIACHO MPENOPbKUTE HA TPOU3BOAUTEISI
Ha JileTepreHTa. 3a/iIBUXKeTe BCHYKH MOJBIKHH YaCTH, J0KATO
ca [I0TOIIeHH B pa3TBOpA Ha IeTepreHTa.

4. Usnosi3BalTe 4eTKa C MEKH KOCMH 3a IOYUCTBaHEe U
T'bpKaiTe HHCTPYMEHTHUTE, J0KATO BCIKAKBO BUJUMO



3aMbpcsiBaHe 6'b/le OTCTPaHeHo. U3ThpKalTe U3 neTo
0J] NOBBPXHOCTTA HA MOYMCTBAILMS PAa3TBOP, 3a Ja
usberseTe aepo/iM3anya Ha 3aMbpcuTenuTe. Oco6eHo
BHUMaHHe 0G'bpPHETe Ha 0COGEHOCTUTE Ha BCAKO U3Jieue,
KOMTO 61Xa MpeJCTaBsBaIN MPobJieM 32 eeKTUBHOTO
MOYHMCTBaHe, KaTO HANPUMeP NMOABHKHH YaCTH.

. 3aABWKeTe ¥ MaHeBPUPaTe BCHYKH TMOJBIKHHU YaCTH
Ha M3/leJIMeTO 110 BpeMe Ha IOYUCTBAHETO, 3a /Ia MOraT
BCHUYKHU IOBBPXHOCTHU A 6'b[[aT HaIl'bJIHO U3JI0OXKEHHU Ha
JlefiCTBHETO Ha MOYMCTBAIMA pa3TBop. [IpaBeTe cnpaBka
c ¢urypa 1, JoKkaTo NpaBUTe CIeAHUTE MAHUITYIALUU:

a. HaTucHeTe ocBo60XKjaBalus 6yTOH MHOTOKpaTHO 110
BpeMe Ha IIOYUCTBAHETO.

6. /IBrKeTe NPYKHUHATA U CIyCbKa 3a MaJIel] [10 X0/a Ha 0CTa
Ha 33/IBIXKBAIIOTO YCTPOKCTBO 3a areTaby/lapeH puMep,
JIOKaTO U3T'bPKBATe JUCTANHUA My Kpail. BunMaBaiite
Jla He pa3MeCcTHUTe WM U3BaJjUTe MPYXXHWHATa OT OCTa Ha
3a/IBWXKBAILOTO YCTPOHCTBO, J0KATO I'0 IOYHUCTBATE.

B. U3TbpKaiiTe BBbTpeIIHNS AUAMETBP Ha ThKaHHUS
MPOTEKTOP, KaTO MpoKapaTe MJI'bTHO MPUJATralio
MOYUCTBAILO CPeJICTBO/YeTKa 3a TP'BOU Npe3 TpbbaTa
TpH (3) IbTH.

. U3nakHeTe 06HJIHO C leCTUIMPaHA WM CTEPUJIHA BOAA
JIOKaTo G'b/IaT OTCTPaHEHH BCUYKHU C/JIeAH OT IOYHUCTBALIMSA
pasTBop. Jl0KaTo IJIaKHETe, BIKETe BCUYKHU JABMKEILH ce
YacTH. npOMVlﬁTe BBTPELIHUA JHaMeThp Ha Tp'l:ﬁaTa Ha
TbKaHHHUSA NPOTEKTOP C IIOMOIITA Ha roJIIMa CIPUHI[OBKA.

. IlpuroTBeTe yaTpasByKoBa 6aHs C HOYKCTBAIL, Pa3TBOP
C KOHIIEHTPALMATA U TeMIlepaTypaTa IpenopbyaHy OT
NPOU3BOJUTE/IA HA JleTepreHTa.

. IloToneTe MHCTPyMEHTHUTE U aKTHBUPaKTe GaHATa 3a Hail-
Masiko 10 MuHyTH. [IpenoppuBa ce yectoTa oT 25 - 50 kHz.

. W3BageTe u U3nIaKHEeTe HHCTPYMEHTHUTE B leCTHIMpaHa
WJIM CTepUJIHA BO/la 32 Hal-MaJiKo e/iHa (1) MUHYTa WK
AOKaTO Ce OTCTPAHAT BCUYKHU CJIeJH OT IIOYUCTBALL XA
pasTBOp. /l0KaTo IJIAKHETe, ABWXETe BCHYKH JABHKEIIH ce
vacTu. [I[poMuiiTe BBTpeIIHNs AUAMeThp Ha TpbbaTa Ha
TBbKaHHHA POTEKTOP C IIOMOII[Ta Ha ro/IsIMa CIPUHIIOBKA.
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10.

11.

BusyasiHO npoBepeTe HHCTPYMEHTHTE 3a BULUMO
3aM'bpCsiBaHe U IOBTOPETE CTbIIKMTE 3a IOYUCTBAHE aKO
BU/IMTE TaKOBa.

l'[oacyl_ueTe HWHCTPYMEHTUTE C YUCTH, HEM'BXECTH
KBbPIHYKH, 3a Ia I'M IOATOTBHUTE 3a CTEPUIN3ALHSL.
H3nos3BaiiTe YUCT BB3AYX [0/ HA/NATAHE, 33 ja
OTCTpaHMTe BJIaraTa oT TPYAHH 3a JJOCTUTaHe 30HU.

B. ABTOMATHYHO [IOYMCTBAHE 3A 3AZIBUKBALIATE
YCTPOMCTBA 3A AETABYJIAPHH PUMEPH (BRIDGEBACK)
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1.

2.

le/IFOTBeTe Pa3TBOp OT AeTepreHT C NIPOTEOJIMTUIHHN
€H3WMH, CbIJIACHO NMPENOPBKUTE HAa IPOU3BOAUTEIIA.

Ipesy NoyucTBaHe Pa3ri06eTe BCHYKH KOMIIOHEHTH.,

a. CBaseTe ThKaHHUA NPOTEKTOP, KaTO HAaTHCHETE
0cBOGOX/jaBallus 6y TOH U Ib3HETe ThKaHHUsA
NPOTEKTOP NPOKCUMAJIHO, KAKTO € II0Ka3aHo Ha

¢urypa 1 no-rope. [Ipy:KMHATa ¥ COYCBKBT 32 NaJell.
YCTPOKCTRO 3a anleTaGyJaped puMep.

. [loTonete HUHCTPYMEHTHUTE U ' OCTaBeTe HAKWCHATH 3a

Tepyuoz, OT BpeMe CbIVIAaCHO NPENOPbKUTE HAa MPOU3BOAUTEIISA
Ha JieTepreHTa. 3a/IBUXKETE BCUUKHU MOJIBHXKHU YACTH, IOKATO
Ca IMIOTONEHH! B pa3TBOpPaA Ha IeTEPreHTa.

. W3mosi3BaiiTe 4yeTka ¢ MEKHM KOCMH 3a MOYHCTBaHe U

TbpKaiTe MHCTPYMEHTHUTE, J0KATO BCIKAaKBO BUJUMO
3aMbpcsiBaHe 6'b/le OTCTpaHeHo. U3TbpKaiiTe U3esneTo
oA MOBBPXHOCTTA HA NMOYUCTBALLIUA PA3TBOP, 3a Aa
n36erHeTe aepo/iu3sanus Ha 3aMbpcuTenute. 0co6eHo
BHUMaHHe 06'bpHeTe Ha 0COGEHOCTUTE Ha BCSKO HU3J/ene,
KOHMTO 61Xa NMpe/CTaB/IsABaIM MPo6aieM 32 eeKTUBHOTO
MOYHMCTBaHe, KATO HAaNpuMep MOABHIKHH YaCTH.

. 3apBWXKETE U MaHeBpI/lpal‘/’lTe BCHUYKHM IIOJIBUXKHU YaCTHU

Ha U3/leJIMeTO 110 BpeMe Ha MOYMCTBAHeTo, 3a J]a Morat

BCUYKH MOBBPXHOCTH /ja 6'b/IAaT HAII'b/IHO U3JI0KEHH Ha

JlefiCTBHETO Ha MOYUCTBALMs pa3TBop. [IpaBeTe cipaBka

¢ ¢purypa 1, JokaTo MpaBUTe CJeAHUTE MAaHUNYJIALHH:

a. HaTucHeTe ocBo60x¢/1aBalysl 6yTOH MHOTOKPATHO 110
BpeMe Ha MOYHCTBAHETO.

6. JlBuKeTe NPyKMHATA U CMyChKa 3a MaJler] 1o Xo/ja Ha 0CTa
Ha 33a/IBUXKBAIIIOTO YCTPOHCTBO 3a arieTaby/iapeH puMep,
JI0KaTO U3T'bPKBaTe JUCTA/IHUs My Kpai. BHuMaBariTe



Jla He pa3MeCTHUTe WM U3Ba/JJUTe MPYXHWHATa OT OCTa HA
3a/IBHXKBALLOTO YCTPOICTBO, JOKATO I'0 IOYUCTBATE.

B. U3TbpKaiiTe BBTpeIIHNS AUAMETBP HA ThKaHHUS
MPOTEKTOP, KaTO MpoKapaTe IJI'bTHO MPUJATralio
MOYUCTBAIL0 CPEJICTBO/4eTKa 3a TP'BOU Npe3 TpbbaTa
TpH (3) IbTH.

. M3nakHeTe 06UJIHO € JleCTUIMpaHa Wik CTEpUJIHA BoJa

AOKaTo 6'bﬂaT OTCTPAaHEHH BCUYKH CJIeJU OT MOYMCTBALLHA
pa3TBop. /loKaTo MJIaKHETe, IBIKETe BCHYKHU JABIKEIH ce
vacTu. [[poMuiiTe BBTpelIHNs JUaMeThbp Ha TpbbaTa Ha
TbKaHHHUSA NPOTEKTOP C IIOMOIIITA Ha Fo/IIMa CIPUHI[OBKA.

. [locraBeTe HWHCTPYMEHTHUTE B aBTOMaTU3WPaHaTa MHUSAJJIHA-

,lIeBl/IHd)eKTOp 110 Ha4YMH, I103BOJISIBalll MaKCMMaJIHa
€KCII03M LU Ha IOBbPXHOCTHUTE HA MHCTPYMEHTUTE.

. HyCHeTe MHHﬂHaTa-,&em/lH(l)eKTOp CbIVIACHO MHCTPYKLIAUTE

Ha HeHHHsl IPOM3BOJUTE, TAKa Ye /ja € OCHUTYPEHO Cria3BaHe
Ha BCHYKH [TapaMeTpH Ha LIMKbJIA (T.e. BpeMe, TeMIepaTypa).

. U3Bagere HUHCTPYMEHTHUTE U IIPOBEpETE 3a OCTaHAJIO

3aM’bpCsABaHE WJIH BJiara. AKO BUAUTE OCTAaThIH OT
3aMbpCABaHe IOBTOPeTe aBTOMaTHU3UPAHUA UK'BJI
Ha oYHCTBaHe. AKO ce BIDKJA MOKpa 4acT, noAgcyueTe
UHCTPYMEHTHUTE C YUCTA, HEM'bXECTA KbPIIa, KaTO I'
TNOATOTBUTE 3a CTEPUJIU3ALUA.

[IpeANOYUTAHUSAT U NPENOPBINTEIEH METO/ 32 CTEPUIU3UPAHE
Ha 33/IBWKBAIL[MTe yCTPOMCTBA 3a areTaby/lapHu PUMepH e C
ropell BJIQXeH Bb3Jyx/napa.

WHCcTpyMeHTHTE TPsAGBA Ja 6'baT NPaBUIHO IOYHCTEHU
NpeAx CTepUIU3aLHUS.

HHCcTpyMeHTHTe TPAG6Ba Ja 6bAaT pa3ryiobeHH npean
CTepHJIM3UpPaHe (BHXXTe HHCTPYKIMUTE 33 IOYUCTBaHe 3a
NMoJPO6HOCTH 10 Pa3IyIoOGsIBAHETO).

o CBaJsieTe ThbKaHHHUSA NIPOTEKTOP, KATO HATHCHETE
0CBOGOXK/jaBallysl 6y TOH U IUTb3HETe ThKaHHUS
MPOTEKTOP MPOKCHMAJHO, KAKTO € MOKa3aHo I10-
rope Ha ¢urypa 1.

o VYBepere ce, e NPYKHHATA BCE OLIe € HaTerHaTa BbPXY
3a/IBMXKBALIIOTO YCTPOICTBO 3a alleTaby/1apeH puMep.

o MHsmnos3BaiiTe caMo 0/j06peHH CTEPUIU3ALMOHHH
0GBUBKH UJIM KECUU NPY 06paboTBaHe Ha eAMHUYHU
H3JieJHs.
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.
ThKaHHMAT OPOTEKTOP He TPAGBA /1 € CII0GeH KbM
3a/IBMXKBAIIOTO YCTPOMCTEO 3a aleTaéyapeH puMep
3a cTepuM3Mpane,
o Ako ce u3noJsi3Ba KyTHUA 3a CTEpUJIM3UPAHe,
TbKaHHUAT IPOTEKTOP TPsAGBA Jla UMa CBOe
COGCTBEHO MSICTO B KYyTHATA 3a CTEPUTIMU3HUPAHE.
Axo U3/JIeJINETO € CTEPUJIMSUPAHO KAaTO 4YaCT OT KOMILJIEKT
WHCTPYMEHTH B TBbPA KOHTEHHED, 3/JpaBHOTO 3aBefleHHe HOCH
OTTOBOPHOCTTA Aa rapaHTHPa, Ye ca MIOCTUTHAaTH MUHHUMaJITHUTe
NpEenopbYATE/IHU NAapaMeTPHU 3a CTepUIn3alvs, ThU KaTo
NPOMEHH B HATOBAPBAHETO HA CTEPHUJIN3aTOPa C UHCTPYMEHTH
Morar /Jia IIOBJIUAAT BbPXY e(])eKTl/IBHOCTTa Ha CTepUJU3anuaTa.

Ipenopbyanu napameTpu B CALLL

IpesBapuTeNHO 132°C 4 MUHYTH
BaKyyMHpaHe/ MyJICUpalL
BaKyyM

Ipenopbyanu napameTtpu B EBpona
IpeABapUTeHO 134°C 3 MUHYTH
BaKyyMHpaHe/ myJicHpaly
BaKyyM

CIIOBABAHE IIPEM YIIOTPEBA

Ilpeau ynotpe6a ce yBepeTe, 4e YCTPOHCTBOTO € CrI06eH0
[PaBUIIHO.

* VBeperTe Ce, Ye CbC ChbOTBETHOTO 3a/BHKBALLO
YCTPOKMCTBO 3a alleTabysapeH puMep e U3MoJs3BaH
ThbKaHeH MPOTEKTOP C PaBU/IHATA Ab/KHHA.

o [IIpoBepeTe jasu rpaBUPAHOTO 0603HAYEHHE
BBPXy ThKaHHHs IPOTEKTOP ChOTBETCTBA Ha
rpaBHpaHOTO 0603HaYEHHE BbPXY 3a/{BHKBALLOTO
YCTPOHCTBO 3a alleTabysapeH puMep.

o CTBIAJOBUHUAT Kpail Ha ThbKaHHUs IPOTEKTOP TPsibBa ja
OTH/e BbPXY 3a/|BUXKBALILOTO YyCTPONCTBO 3a aLeTabyiapeH
puMep Hail-Hanpe (BuxTe purypa 2). HatucHere
0CBOGOXK/aBaILKsi GYTOH U IIb3HETE ThKAHHHs
MPOTEKTOP BBPXY Hero. YBepeTe Ce, Ye CIyChKBT 3a



IaJier] BKJIKOYBA Bp'b3KaTa Ha puMepa Bridgeback, kakTo e
nokasaHo Ha ¢urypa 2.
L4 l'lpeLLeHeTe TNPUIATAHETO HAa ThbKaHHHUA MPOTEKTOP.
o He Tpsa6Ba fa ©Ma royiIMO U3JIMLIHO IPOCTPAHCTBO
MeX/ly ThKaHHHUS IPOTEKTOP U 0CBOGOXK/JaBaL s
Gy TOH.

o AKO cMATATe, Ye MMA U3/IMIUHO IPOCTPAHCTEO IPH.

durypa 2: Cr1o6siBaHe Ha ThKaHHUS NPOTEKTOP BBPXY
3aiBMKBAILOTO YCTPOKCTBO 3a aneTadyjlapeH pumMep

OCBOBOX/IABAIL BYTOH o

—

TMPYXUHA

- ‘

3A ThKAHEH IIPOTEKTOP C EJJHA
CT'BIIKA I'bPBO TPSAEBA /IA CE CIJIOBU
CTBIAJIOBUHUAT KPA

—

TBKAHEH [TPOTEKTOP




ETUKETHUTE

®denepanHoTo 3akoHoAaTesncTBo Ha CAlLl Hanara
orpaHHYeHHeTo Npojax6aTa Ha TOBa U3/e/He Jja ce
M3BBPLIBA CAMO OT WJIM [0 NPeANUCaHHe Ha JIeKap.

[IpousBoauTen

i =

KaranoxeHn Ne

Mapxkuposka “CE” c HoMep Ha HOTUGHULMPAHUS OpraH

N
BN
©
~

BHuManue

= B

HanpaBeTe cripaBKa ¢ HHCTPYKIHHTE 3a ynoTpe6a

-
o
=5

[lapTuzeH Kox,
Hectepuino
[IpeacraBuTes 3a TeputopuaTa Ha EC

/JlaTa Ha TPOU3BO/ICTBO

MeAHLMHCKO U3Jenne

EavHuyHa onakoBka

CTpaHa Ha MPpOU3BOACTBO

VEYELER

Juctpubytop

&
T

JOITb/IHUTE/IHU JAHHU BBPXY OIIAKOBKATA:

“REMOVE FOR CLEANING & | U3znenueto TpsiGBa Aa ce
STERILIZATION” pa3ro6u npeiy NoYUCTBaHe
Y CTepUIM3aLHs.
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| Hrvatski - HR |

UPUTE ZA UPORABU I PONOVNU OBRADU
INSTRUMENATA UVODNICE ACETABULARNOG
PROSIRIVACA (BRIDGEBACK)

Ove upute u skladu su s normom ISO 17664 i AAMI ST81. Odnose
se na instrumente uvodnice acetabularnog prosirivaca Bridgeback
(koji se isporucuju nesterilni) tvrtke Tecomet namijenjene za
ponovnu obradu u zdravstvenim ustanovama. Svi instrumenti

i pribor tvrtke Tecomet mogu se sigurno i u¢inkovito ponovno
obraditi prema uputama za rucno ili kombinirano ru¢no/
automatizirano ¢i$¢enje i parametrima sterilizacije naznacenima
u ovom dokumentu OSIM ako nije drugacije naznaceno

u uputama za konkretni instrument.

U zemljama s mnogo stroZim zahtjevima ponovne obrade od onih
navedenih u ovom dokumentu, korisnik/osoba koja vrsi obradu
duzna je postupati u skladu s tim vaze¢im zakonima i praksama.

Provjereno je da se prema ovim uputama o ponovnoj obradi
instrumenti i pribor za vi§ekratnu uporabu tvrtke Tecomet mogu
pripremiti za kirur§ku uporabu. Korisnik/bolnica/pruzatelj
zdravstvene njege koji ponavlja obradu odgovoran je za uporabu
odgovarajuce opreme i materijala za vrijeme ponovne obrade

te treba osigurati da je osoblje ustanove proslo potrebnu obuku
kako bi se postigao Zeljeni rezultat. To obi¢no podrazumijeva
provjeru i rutinski nadzor opreme i postupaka. Korisnik/bolnica/
pruZzatelj zdravstvene njege treba procijeniti u¢inkovitost bilo
kakvog odstupanja od ovih uputa kako bi se izbjegle moguce Stetne
posljedice.
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OPIS

Instrumenti uvodnice acetabularnog prosirivaca tvrtke Tecomet
(Bridgeback) ru¢ni su instrumenti za viSekratnu uporabu koji
kirurgu pomazu u pripremi pacijentovog acetabuluma za uvodenje
implantata tijekom totalne artroplastike kuka. Acetabularni
prosirivac pri¢vrscuje se na distalni kraj uvodnice prosirivaca
koja prenosi rotacijsku silu proizvedenu ru¢nim putem ili
pomocu elektri¢ne uvodnice na proksimalnom kraju.

Stitnici za tkivo koriste se za prekrivanje rotacijske osovine
uvodnice acetabularnog prosirivaca i pruzanje potpore osovini
tijekom uporabe te istovremeno sprjecavaju zahvacanje tkiva
na osovini ili uvijanje tkiva oko osovine.

NAMJENA

Instrumenti uvodnice acetabularnog prosirivaca (Bridgeback)
namijenjeni su za uporabu tijekom totalne artroplastike kuka
koja se propisuje za lijeCenje razli¢itih oboljenja zgloba kuka.
Instrument sluZi za drZanje i uvodenje acetabularnog prosirivaca
tijekom pripreme acetabuluma za uvodenje implantata. Uredajem
se moze upravljati ru¢no ili pomocu elektri¢ne kirurske uvodnice.

1 o A
o Instrumenti i pribor isporu¢uju se NESTERILNI A teihje
potrebno ispravno ocistiti i sterilizirati prije svake uporabe.

UREDAJA

Prije ¢iS¢enja i sterilizacije $titnik za tkivo morate rastaviti

s uvodnice acetabularnog prosirivaca.

Prije postavljanja Stitnika za tkivo na uvodnicu acetabularnog
prosirivaca osigurajte da se opruga nalazi na osovini uvodnice
acetabularnog prosirivaca. Detalje potraZite na slici 2.
Tijekom rukovanja onecis¢enim ili potencijalno oneci$¢enim
instrumentima ili rada s njima nosite opremu za osobnu zastitu.
Prije uporabe uredaja kirurg mora biti temeljito upoznat

s primjenjivim kirurskim tehnikama.

Nikad ne upotrebljavajte metalne cetkice ili eli¢cnu vunu

za CiScenje.
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MIERE OPREZA

onv Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog uredaja
posredstvom ili prema narudzbi lije¢nika.

Prije svake uporabe provjerite da nema osStecenja na
instrumentima, osobito na brzom spoju, opruzi i gumbu

za oslobadanje. Ne upotrebljavajte instrumente na kojima
postoje znakovi o$tecenja.

Kao i kod svih kirurskih instrumenata, posebice treba pripaziti
da se na instrument tijekom uporabe ne primjenjuje prevelika
sila. Prevelika sila moZe rezultirati kvarom instrumenta.
Posebice pripazite na asepsu i izbjegavajte opasnosti po
anatomiju.

OGRANICENJE PONOVNE OBRADE

Kraj Zivotnog vijeka kirurskih instrumenata od nehrdajuceg celika
ili drugih metala obic¢no se utvrduje na temelju istroSenosti

i ostecenja uzrokovanih namjenskom ili pogreSnom uporabom,
ane ponovnom obradom.

CISCENJE

» Tvrtka Tecomet preporucuje da instrumente ocistite $to je prije
moguce nakon svakog kirurskog zahvata kako bi se ogranicilo
vrijeme su$enja rezidualne bioloSke necistoce zaostale

na instrumentima.

Treba pazljivo razmotriti kvalitetu vode koja se koristi za
razrjedivanje sredstava za ¢iS¢enje i ispiranje instrumenata.
Preporucena je uporaba destilirane vode za ¢iScenje te
destilirane ili sterilne vode za ispiranje. Izbjegavajte uporabu
tople vode jer ¢e koagulirati i stvrdnuti necistoce na bazi
proteina.

Sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju moraju se pripremiti u skladu
s preporukama proizvodaca. Upotrebljavajte samo sredstva za
CiS¢enje i dezinfekciju gotovo neutralne pH vrijednosti te koja
su odobrena za uporabu s kirur$kim instrumentima.

PREDCISCENJE NA MJESTU ZAHVATA

¢ Ubrusima za jednokratnu uporabu uklonite viSak bioloske
necistoce i tkiva s instrumenata.

« Sto je prije moguce nakon uporabe, postavite instrumente
u posudu s destiliranom vodom ili na pliticu prekrivenu vlaznim
ubrusima.
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A. RUCNO CISCENJE lNSlRVUMENAV TA UVODNICE

ACETABULARNOG PROSIRIVACA (BRIDGEBACK)

1. Pripremite otopinu proteoliti¢kog enzimskog deterdZenta

prema uputama proizvodaca.

2. Prije tisceni . liel

a. Uklonite Stitnik za tkivo tako da pritisnete gumb za
oslobadanje i povucete $titnik prema dolje, kao $to je
prikazano na slici 1. i okidac j i

L Ini bul Sirivaca,

Slika 1: Rastavljanje $titnika za tkivo

GUMB ZA osLOBADAN%

STITNIK ZA TKIVO

OPRUGA

OKIDAC
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. Uronite instrumente u otopinu i namacite ih onoliko

koliko je preporucio proizvodac deterdzenta. Pokrecite sve
pokretne dijelove dok su potopljeni u otopinu deterdZenta.

. Istrljajte instrumente Cetkicom s mekanim vlaknima dok

ne uklonite svu vidljivu necisto¢u. Uredaj trljajte ispod
povrsine otopine za ¢iS¢enje kako biste izbjegli rasprsivanje
Cestica necistoce. Posebnu pozornost posvetite dijelovima
svakog uredaja koje je tesko ucinkovito odistiti, npr. pokretne

dijelove.

. Pokrectite sve pokretne dijelove uredaja tijekom ¢is¢enja

kako bi sve povrsine bile potpuno izloZene otopini za
Cis¢enje. Tijekom sljedecih radnji pogledajte sliku 1:
a. Pritiscite viSe puta gumb za oslobadanje tijekom ¢iScenja.

b. Pomjerajte oprugu i okida¢ duz osovine uvodnice dok
Cetkate distalni vrh uvodnice acetabularnog prosirivaca.
Pazite da ne dislocirate ili skinete oprugu s osovine
uvodnice tijekom ¢i$¢enja.

o

. [$Cetkajte unutarnji promjer Stitnika za tkivo tako $to
¢ete prilagodeni uredaj/cetku za ¢iS¢enje cijevi provuci
kroz cijev tri (3) puta.



10.

11.

. Temeljito isperite destiliranom ili sterilnom vodom dok ne

uklonite sve tragove otopine za ¢i§¢enje. Tijekom ispiranja
pomicite sve pokretne dijelove. Velikom $trcaljkom isperite
unutarnji promjer cijevi Stitnika za tkivo.

. Pripremite ultrazvu¢nu kupku uz pomoc¢ otopine za ¢i§¢enje

pridrzavajudi se koncentracija i temperatura koje
je preporucio proizvodac deterdZenta.

. Uronite instrumente i aktivirajte kupku najmanje 10 minuta.

Preporucena je frekvencija od 25 do 50 kHz.

. Izvadite instrumente i ispirite ih destiliranom ili sterilnom

vodom barem jednu (1) minutu ili dok ne budu uklonjeni
svi tragovi otopine za ¢iS¢enje. Tijekom ispiranja pomicite
sve pokretne dijelove. Velikom $trcaljkom isperite unutarnji
promjer cijevi $titnika za tkivo.

Vizualno provjerite ima li na instrumentima vidljive necistoce
iako je primijetite, ponovite navedene korake ¢iS¢enja.

U pripremi za sterilizaciju instrumente osusite ¢istim
ubrusima koji ne ostavljaju tragove. Uz pomo¢ Cistog zraka
pod tlakom uklonite vlagu s teSko dostupnih podrudja.

B. ok
AUTOMATSKO CISCENIF INSTRUMENATA UVODNICE.

1.

2.

Pripremite otopinu proteolitickog enzimskog deterdZenta
prema uputama proizvodaca.

Priie tigceni . lijel

a. Uklonite Stitnik za tkivo tako da pritisnete gumb za
oslobadanje i povucete $titnik prema dolje, kao $to je
prethodno prikazano na slici 1. Opruga i okida¢ moraju
ostati na osovini uvodnice acetabularnog prosirivac¢a.

. Uronite instrumente u otopinu i namacite ih onoliko

koliko je preporucio proizvodac deterdzenta. Pokrecite sve
pokretne dijelove dok su potopljeni u otopinu deterdZenta.

. Istrljajte instrumente ¢etkicom s mekanim vlaknima dok

ne uklonite svu vidljivu ne¢istocu. Uredaj trljajte ispod
povrsine otopine za ¢i$¢enje kako biste izbjegli rasprsivanje
Cestica necistoce. Posebnu pozornost posvetite dijelovima
svakog uredaja koje je teSko ucinkovito o¢istiti, npr. pokretne
dijelove.
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. Pokrecite sve pokretne dijelove uredaja tijekom ¢iS¢enja

kako bi sve povrsine bile potpuno izloZene otopini

za Ci$c¢enje. Tijekom sljedec¢ih radnji pogledajte sliku 1:

a. Pritis¢ite viSe puta gumb za oslobadanje tijekom ¢iS¢enja.

b. Pomjerajte oprugu i okida¢ duz osovine uvodnice dok
Cetkate distalni vrh uvodnice acetabularnog prosirivaca.
Pazite da ne dislocirate ili skinete oprugu s osovine
uvodnice tijekom cisc¢enja.

c. IS¢etkajte unutarnji promjer Stitnika za tkivo tako $to
¢ete prilagodeni uredaj/cetku za ¢iS¢enje cijevi provuci
kroz cijev tri (3) puta.

. Temeljito isperite destiliranom ili sterilnom vodom dok ne

uklonite sve tragove otopine za ¢iS¢enje. Tijekom ispiranja
pomicite sve pokretne dijelove. Velikom $trcaljkom isperite
unutarnji promjer cijevi $titnika za tkivo.

. Stavite instrumente u automatski uredaj za pranje

i dezinfekciju tako da sve povrsine instrumenata budu
maksimalno izloZene.

. Pokrenite uredaj za pranje i dezinfekciju prema uputama

proizvodaca kako bi svi parametri ciklusa (tj. vrijeme,
temperatura) bili primijenjeni.

. Izvadite instrumente i provjerite ima li na njima zaostalih

necistoca ili vlage. Ako primijetite zaostalu necistocu,
ponovite ciklus automatskog ¢is¢enja. Ako primijetite
zaostalu vlagu, osusite instrumente ¢istim ubrusima koji
ne ostavljaju tragove u pripremi za sterilizaciju.

Vlazna toplinska/parna sterilizacija preferiran je i preporucen
nacin sterilizacije za instrumente uvodnice acetabularnog
prosirivaca.
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Instrumenti moraju biti ispravno o¢i$¢eni prije sterilizacije.
Instrumente treba rastaviti prije sterilizacije
(pojedinosti o rastavljanju potraZziti u uputama za c¢is¢enje).
o UKlonite $titnik za tkivo tako da pritisnete gumb za
oslobadanje i povucete $titnik prema dolje, kao Sto
je prethodno prikazano na slici 1.
o Osigurajte da se opruga i dalje nalazi na osovini
uvodnice acetabularnog prosirivaca.
o Pri obradi pojedina¢nih uredaja rabite samo odobrene
ovojnice ili vreéice za sterilizaciju.



o Ako se koristi kutija za sterilizaciju, Stitnik za tkivo
treba imati svoj vlastiti prostor u kutiji za sterilizaciju.
AKko je uredaj steriliziran kao dio grupe instrumenata u krutom
spremniku, zdravstvena ustanova duzna je osigurati postizanje
minimalnih preporucenih parametara sterilizacije buduci da
promjene u koli¢ini instrumenata mogu utjecati na u¢inkovitost
sterilizacije.

Preporuceni parametri za SAD

Predvakuumsko / 132°C 4 minute
vakuumsko pulsiranje

Preporuceni parametri za Europu
Predvakuumsko / 134°C 3 minute
vakuumsko pulsiranje
SASTAVLJANJE PRIJE UPORABE

Prije uporabe, provjerite je li uredaj ispravno sastavljen.
¢ Provjerite koristi li se $titnik za tkivo ispravne duzine
s prikladnom uvodnicom acetabularnog prosirivaca.
o Provijerite odgovara li urezani opis Stitnika za
tkivo urezanom opisu na uvodnici acetabularnog
prosirivaca.
.
¢ Prvo stepenasti kraj Stitnika za tkivo mora biti postavljen
na uvodnicu acetabularnog prosirivaca (pogledajte sliku 2).
Pritisnite gumb za oslobadanje i klize¢i pomaknite $titnik
za tkivo preko njega. Pazite da se okidac uklopi u spoj
prosirivaca Bridgeback kako je prikazano na slici 2.
¢ Procijenite je li dobro pri¢vrscéen Stitnik za tkivo.
o Ne bi trebalo biti mnogo prekomjernog prostora
izmedu $titnika za tkivo i gumba za oslobadanje.

o AKo smatrate da postoji prekomjerni prostor,



Slika 2: Sastavljanje Stitnika za tkivo na uvodnicu
acetabularnog prosirivaca

GUMB ZA OSLOBADANJE —

STITNIK ZA TKIVO

OPRUGA
OPRUGA

KOD JEDNOSTEPENOG STITNIKA ZA TKIVO PRVO
TREBA SASTAVITI STEPENASTI KRAJ
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Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

Proizvodac

L =

Kataloski broj

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela

N
N
©
~

Oprez

Pogledati Upute za uporabu
Oznaka serije

Nije sterilno

Zastupnik za Europu
Datum proizvodnje
Medicinski proizvod

Jedinica pakiranja

Drzava proizvodnje

VENELIPEER

Distributer

N
T2

DODATNA OZNAKA:
,REMOVE FOR CLEANING & | Ovaj medicinski proizvod
STERILIZATION® potrebno je rastaviti prije

Cis¢enja i sterilizacije.
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I Cesky - CS I

NAVOD K POUZITi A POKYNY PRO OBNOVU
HNACICH MECHANISMU ACETABULARNIHO
VYSTRUZNIKU (BRIDGEBACK)

Tyto pokyny jsou v souladu s ISO 17664 a AAMI ST81. Plati
pro hnaci mechanismy acetabularniho vystruzniku Bridgeback
(dodavané jako nesterilni) od spole¢nosti Tecomet uréené k
obnové v prostredi zdravotnického zarizeni. Obnova vsech
nastroju a prislusenstvi Tecomet se miiZe bezpe¢né a Gc¢inné
provadét podle pokynti k ru¢nimu ¢isténi nebo ke kombinaci
rucniho a automatického ¢isténi a sterilizacnich parametri
uvedenych v tomto dokumentu, POKUD navod ke konkrétnimu
nastroji neuvadi jinak.

V zemich, kde jsou poZadavky na obnovu prisnéjsi, nez pozadavky
podle tohoto dokumentu, odpovida uzivatel /zpracovatel za
dodrzovani platnych zakont a natizeni.

Tyto pokyny k obnové byly validovany jako odpovidajici pro
pripravu nastrojt a prislusenstvi Tecomet na opakované pouZiti
k chirurgickému pouziti. UzZivatel/nemocnice/poskytovatel
zdravotni péce odpovidaji za zajisténi toho, aby se obnova
provadéla pomoci vhodného vybaven{ a vhodnych materiald a
aby personal byl odpovidajicim zptisobem vyskolen pro dosazeni
pozadovanych vysledki; to obvykle vyZaduje, aby vybaven i
procesy byly validovany a pravidelné monitorovany. Jakakoliv
odchylka uzivatele/nemocnice/poskytovatele zdravotni péce od
téchto pokynid musi byt vyhodnocena z hlediska t¢innosti

a predchazeni moznosti negativnich disledkd.
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POPIS

Hnaci mechanismy acetabularniho vystruzniku Tecomet
(Bridgeback) jsou prostiedky pro opakované pouziti uréené na
pomoc chirurgovi pfi ptipravé pacientova acetabulu na prijeti
implantatu p¥i totalni kycelni artroplastice (THA). Acetabularni
vystruznik se pripoji k hnacimu mechanismu vystruzniku,
ktery nasledné slouzi jako prostiedek pro pienos rota¢ni sily
aplikované bud’ ru¢né nebo pomoci elektrického hnactho
mechanismu na proximalnim konci. Chranice tkané se pouZzivaji
k zakryti rotujiciho diiku acetabularniho vystruzniku a slouzi
jako prosttedek pro podporu dfiku béhem pouZivani, pti¢emz
brani zachyceni nebo navinuti tkané na drik.

URCENE POUZITI

Hnaci mechanismy acetabularniho vystruzniku (Bridgeback)
jsou urceny k pouziti pfi totalni kycelni artroplastice (THA)
predepsané k 1é¢bé riznych onemocnéni kycelntho kloubu.
Nastroj slouzi jako prostiedek pro pfidrZeni a pohanéni
acetabularniho vystruzniku béhem p¥ipravy acetabula na
prijeti implantatu. Prostiedek lze pohanét ru¢né nebo pomoci
elektrického chirurgického hnacitho mechanismu.

N sy

« Vechny néstroje a p¥islusenstvi se dodavaji NESTERILNI
a musi se pred kazdym pouZzitim Fadné vycistit a sterilizovat.

TENTO NAVOD

o Pred ¢isténim a sterilizaci je nutné chranic¢ tkdné odmontovat
od hnaciho mechanismu acetabularniho vystruzniku.

Pred pripojenim chranice tkané ke hnacimu mechanismu
acetabuldrniho vystruzniku zkontrolujte, zda na diiku hnaciho
mechanismu acetabuldrniho vystruzniku ztistala pruzina.
Podrobné informace naleznete na obrazku 2.

Pri praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi
nastroji a pi manipulaci s nimi je nutné pouzivat osobni ochranné
pomicky.

Chirurg musi byt pired pouzitim prostiedku obeznamen s
vhodnymi chirurgickymi technikami.

Na cisténi nikdy nepouzivejte kovové kartace nebo ocelovou vinu.
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owr Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku

pouze lékariim nebo na lékarsky predpis.

« Pred kazdym pouzitim je tieba nastroje zkontrolovat, zda nejsou
poskozené, obzvlasté v oblasti rychlospojky, pruziny a uvoliiovaciho
tlacitka. Nastroje vykazujici zndmKky poSkozeni nepouZivejte.

* Podobné jako u vSech ostatnich chirurgickych nastroji je
tieba postupovat velice opatrné, aby se pfi pouZzivani nastroje
nevyvijela nadmérna sila. Pouziti nadmérné sily mtize vést
k selhani nastroje.

¢ Je nutné vénovat peclivou pozornost aseptickym technikam
a vyhnout se anatomickym riziktm.

OMEZENI OBNOVY

Konec Zivotnosti chirurgickych nastroji z nerezové oceli a jinych
kovii obvykle zavisi na opotifebeni a poskozeni zplisobenych
uréenym pouzitim nebo nespravnym pouzitim, nikoli obnovou.

CISTENI

Spole¢nost Tecomet doporucuje, aby se nastroje Cistily co
nejdrive po kazdém chirurgickém pouziti, aby se na minimum
omezil ¢as zasychani zbytki biologického odpadu, které
zlistanou na nastrojich.

Je nutno peclivé zvazit kvalitu vody pouZzivané pro fedéni
Cisticich prosttedkd a pro oplachovani nastroji. Doporucuje

se pouzivani destilované vody pro ¢isténi a destilované nebo
sterilni vody pro oplachovani. Vyhnéte se pouzivani horké vody,
protoZe v ni koaguluji a tvrdnou necistoty na bazi proteinti.
Cistici prostedky a desinfekéni ¢inidla je nutno piipravovat
podle doporuceni vyrobce. PouZivejte pouze Cistici prostiedky
a desinfekéni ¢inidla s téméi neutrdlnim pH, které jsou
schvalené pro pouziti na chirurgické nastroje.

PREDCISTENI PRI POUZITI

¢ Znastroji vlhkymi utérkami na jednorazové pouziti odstrarite
zbylé biologické neclistoty a tkar.

¢ Co nejdrive po pouziti vloZte nastroje do nadoby
s destilovanou vodou nebo na tic a zakryjte vlhkymi rucniky.
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BUCNLCISTENT INACICH MECHANISMU ACETABULARNIIQ
1. Podle doporuceni vyrobce ptipravte roztok
proteolytického enzymatického ¢isticiho prostiredku.
2. Pred fisténi ite viect P

a. Stisknutim uvolniovaciho tla¢itka a posunutim chréanice
tkané v proximalnim sméru sundejte chranic tkané,

jak ukazuje obrazek 1. PruZina a palcova spoust musi
ziistat na diiku hnaciho mechanismu acetabularniho

sstruzniku.

Obrazek 1: DemontaZ chranice tkané

UVOLNOVACI TLACITKO
' /

CHRANIC TKANE

PRUZINA

PALCOVI SPOUST

3. Ponofte nastroje a odmocte je po dobu doporucenou
vyrobcem Cistictho prostiredku. Aktivujte vSsechny pohyblivé
soucasti, kdyZ jsou ponoiené v roztoku ¢isticiho prostredku.

4. Pomoci Cisticiho kartace s mékkymi Stétinami nastroje
vydrhnéte, az budou odstranény vSechny viditelné
necistoty. Prostfedek drhnéte pod povrchem ¢isticiho
roztoku, abyste piedesli aerosolizaci necistot. Obzvlastni
pozornost vénujte funkcim kazdého prostredku, ktery je
obtiZné Gcinné vycistit, napi. pohyblivym souc¢astem.

5. Béhem ¢isténi aktivujte vSechny pohyblivé soucasti
prostredku a pohybujte s nimi, aby se Cistici roztok dostal ke
vSem povrchiim. Podle obrazku 1 proved'te tyto manipulace:
a. Pri ¢isténi nékolikrat stisknéte uvoliiovaci tlacitko.

b. Posuiite pruzinu a palcovou spoust podél diiku
hnaciho mechanismu a sou¢asné drhnéte distalni hrot
acetabularniho vystruzniku. P¥i ¢isténi davejte pozor,
abyste neuvolnili nebo neodstranili pruzinu z diku
hnaciho mechanismu.
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c. Vydrhnéte vnitini ¢ast chranice tkané tak, Ze tésné
padnouci ¢isti¢/kartacek na zkumavky protahnete
trubickou trikrat (3x) tam a zpét.

6. Diikladné oplachnéte destilovanou nebo sterilni vodou,
az zmizi vSechny stopy po Cisticim roztoku. P¥i oplachovani
pohybujte vSemi pohyblivymi sou¢astmi. Vnitfni ¢ast
trubicky chranice tkané proplachnéte velkou stiikackou.

7. Pripravte ultrazvukovou lazen s ¢isticim roztokem o teploté
a koncentraci doporucené vyrobcem Cisticiho prostredku.

8. Nastroje ponofite a lazen aktivujte po dobu minimalné
10 minut. Doporucuje se frekvence 25-50 kHz.

9. Nastroje vyjméte a oplachujte v destilované nebo steriln{ vodé
po dobu nejméné jedné (1) minuty, nebo dokud nebudou
odstranény vSechny stopy Cisticiho roztoku. Pfi oplachovani
pohybujte vSemi pohyblivymi souc¢astmi. Vnitini trubicky ¢ast
chrénice tkané proplachnéte velkou stiikackou.

10. Vizualné zkontrolujte nastroje, zda neobsahuji viditelné
znecCiSténi, a pokud pozorujete zbytky necistot, tyto Cistici
kroky opakujte.

11. Nastroje osuste ¢istymi utérkami bez chloupki v ramci
pripravy na sterilizaci. VlhKkost z téZko dostupnych oblasti
odstrarite pomoci ¢istého stlaceného vzduchu.

B. AUTOMATICKE CISTEN{ HNACICH MECHANISM(J
pr—; ” o
1. Podle doporuceni vyrobce pripravte roztok
proteolytického enzymatického Cisticiho prostiredku.

2. Pied cisténi jte viect U
a. Stisknutim uvolilovaciho tladitka a posunutim chranice tkané
v proximalnim sméru sundejte chranic tkané, jak ukazuje
obrazek 1 vy3e. Pruzina a palcova spoust musi z{istatna.
driku hnaciho mechanismu acetabularniho vystruzniku.
3. Ponof'te nastroje a odmocte je po dobu doporucenou
vyrobcem ¢isticiho prostiedku. Aktivujte vSechny pohyblivé
soucasti, kdyz jsou ponotené v roztoku ¢isticiho prostiedku.
4. Pomoci Cisticiho kartace s mékkymi $tétinami nastroje
vydrhnéte, az budou odstranény vSechny viditelné necistoty.
Prostiedek drhnéte pod povrchem ¢isticiho roztoku, abyste
predesli aerosolizaci necistot. Obzvlastni pozornost vénujte
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funkcim kazdého prostiedku, ktery je obtiZné Gi¢inné vycistit,
nap¥. pohyblivym sou¢astem.

. Béhem C¢isténi aktivujte v§echny pohyblivé soucasti

prostiedku a pohybujte s nimi, aby se istici roztok dostal ke

v$em povrchlim. Podle obrazku 1 proved'te tyto manipulace:

a. Pri ¢isténi nékolikrat stisknéte uvolilovaci tlacitko.

b. Posuiite pruzinu a palcovou spoust podél diiku
hnaciho mechanismu a sou¢asné drhnéte distalni hrot
acetabularniho vystruzniku. P¥i ¢iStén{ davejte pozor,
abyste neuvolnili nebo neodstranili pruzinu z diiku
hnaciho mechanismu.

c. Vydrhnéte vnitini ¢ast chranice tkané tak, Ze tésné
padnouci ¢isti¢/kartacek na zkumavky protdhnete
trubickou trikrat (3x) tam a zpét.

. Dtikladné oplachnéte destilovanou nebo sterilni vodou,

az zmizi vSechny stopy po Cisticim roztoku. P¥i oplachovani
pohybujte vS§emi pohyblivymi sou¢astmi. Vniti‘ni trubicky
¢ast chranice tkané proplachnéte velkou strikackou.

. Nastroje vloZte do automatické dezinfekéni mycky a dbejte,

aby jejich povrchy byly maximalné exponovany.

. Dezinfekéni mycku pouZzivejte podle pokynii vyrobce, aby bylo

zajisténo dodrzeni vSech parametri cyklu (tj. ¢asu a teploty).

. Vyjméte nastroje a zkontrolujte, zda na nich nejsou

zbytkové necistoty nebo vlhKkost. Pokud pozorujete zbytky
necistot, opakujte automaticky €istici cyklus. Pokud
pozorujete zbyvajici vlhkost, osuste nastroje ¢istymi
utérkami bez chloupkd v rdmci piipravy na sterilizaci.

STERILIZACE

Preferovana a doporu¢ena metoda sterilizace hnactho mechanismu
acetabularniho vystruzniku je sterilizace vlhkym teplem/parou.

Pred sterilizaci se nastroje musi diikladné vy¢istit.
Pred sterilizaci se nastroje musi rozebrat (podrobné
informace o rozebrani viz navod k ¢iténi).

o Stisknutim uvoliiovaciho tla¢itka a posunutim
chrénice tkané v proximalnim sméru sundejte
chrénic tkané, jak ukazuje obrazek 1 vyse.

o Zkontrolujte, zda je na diiku hnaciho mechanismu
acetabuldrniho vystruzniku stale pfitomna pruzina.

o Pfizpracovani jednotlivych prostiedki pouzivejte
pouze schvalené steriliza¢ni obaly a sacky.
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o Pokud se poutzije steriliza¢ni pouzdro, tkatiovy chrani¢
musi mit ve steriliza¢nim pouzdru sviij vlastni prostor.
Pokud se prostiedek sterilizuje spole¢né se sadou nastrojti v pevné
nadobé, zdravotnické zatizeni zodpovida za dodrzovani minimalnich
doporucenych steriliza¢nich parametrti, protoZe zmény velikosti
nakladu piistroji mohou ovlivnit G¢innost sterilizace.

Doporucené parametry pro USA

Prredvakuum/pulzujici vakuum 132°C 4 minuty

Doporucené parametry pro Evropu

Predvakuum/pulzujici vakuum I 134°C I 3 minuty

SESTAVENI PRED POUZITIM
Pred pouzitim se ujistéte, Ze je prostfedek spravné sestaveny.
o Ujistéte se, Ze pouZzivate spravnou délku chranice tkané
s prislusnym hnacim mechanismem acetabularniho
vystruzniku.
o Zkontrolujte, Ze vyleptany popisek na chranici
tkdné odpovida vyleptanému popisku na hnacim
mechanismu acetabuldrniho vystruzniku.
o Odstupriovany konec chranice tkané se musi na hnaci
mechanismus acetabularniho vystruzniku nasunout prvni
(viz obrazek 2). Stisknéte uvoliiovaci tlacitko a nasurite pres néj
chranic tkané. Ujistéte se, Ze palcova spoust zapadne do spojky
vystruzniku Bridgeback, jak je znazornéno na obrazku 2.
o Vyhodnotte nasazeni chranice tkané.
o Mezi chrani¢em tkané a uvolfiovacim tla¢itkem
nesmi byt p¥ili§ velky prostor.

o Pokud 1 e plis velky



Obrazek 2: Pripojeni chranice tkané na hnaci mechanismus
acetabularniho vystruzniku

-—
" UVOLNOVAii TLAGITKO o
/ CHRANIC TKANE
///

PRUZINA

: ‘

U JEDNOSTUPNOVEHO CHRANICE TKANE JE
TREBA NEJPRVE PRIPOJIT ODSTUPNOVANY KONEC

—




Federalni zdkony USA dovoluji prodej tohoto
prostiedku pouze 1ékatim nebo na lékai'sky predpis.
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I Dansk - DA I

BRUGS- OG GENBEHANDLINGSANVISNINGER
FOR ACETABULUM-
FRASERDREVINSTRUMENTER (BRIDGEBACK)

Disse anvisninger er i overensstemmelse med ISO

17664 og AAMI ST81. De gaelder for Bridgeback acetabulum-
freeserdrevinstrumenter (leveret som ikke-sterile), der er leveret
af Tecomet og er beregnet til oparbejdning i et hospitalsmiljg. Alle
Tecomet-instrumenter og alt tilbehgr kan genbehandles sikkert og
effektivt ved hjaelp af de anvisninger for manuel eller kombineret
manuel/automatiseret renggring og de steriliseringsparametre,
der gives i dette dokument, MEDMINDRE andet er angivet i de
medfglgende anvisninger til et specifikt instrument.

Ilande, hvor kravene til oparbejdning er strengere end de krav, der
omtales i dette dokument, er det brugerens/behandlerens ansvar
at overholde disse geeldende love og forordninger.

Disse genbehandlingsanvisninger er blevet godkendt til at kunne
anvendes til at klarggre genanvendelige Tecomet-instrumenter

og tilbehgr til kirurgisk brug. Det er brugerens/hospitalets/
leegens ansvar at sikre, at der foretages oparbejdning ved hjeelp

af passende udstyr og materialer, og at personalet er blevet
tilstraekkeligt opleert for at opna det gnskede resultat. Dette
kraever normalt, at udstyr og processer er godkendt og overvages
rutinemaessigt. Enhver afvigelse, der foretages af brugeren/
hospitalet/leegen fra disse anvisninger, bgr evalueres med henblik
pa effektivitet for at undgd potentielle ugnskede konsekvenser.
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BESKRIVELSE

Tecomet acetabulum-freeserdrevinstrumenter (Bridgeback) er
genanvendeligt udstyr, som er beregnet til at hjeelpe kirurgen med
klarggring af patientens acetabulum til indsaetning af et implantat
i forbindelse total hoftealloplastik (THA). En acetabulum-fraeser
pasaettes den distale ende af fraeserdrevet, som derefter er et
middel til at overfgre rotationskraft, enten tilfgrt manuelt eller ved
hjeelp af et eldrev i den proksimale ende. Vaevsbeskyttere anvendes
til at deekke acetabulum-fraeserdrevets roterende skaft og vaere

et middel til at understgtte skaftet under brug, samtidig med at

de forhindrer vaev i at sidde fast pa eller blive viklet om skaftet.

TILSIGTET ANVENDELSE
Acetabulum-fraeserdrevinstrumenter (Bridgeback) er beregnet
til brug ved total hoftealloplastik, der ordineres til behandling af
en rakke hoftelidelser. Instrumentet er et middel til at holde og
drive en acetabulum-fraeser under klarggring af acetabulum til
indseetning af en implantat. Anordningen kan betjenes manuelt
eller ved hjeelp af et kirurgisk eldrev.

AAMLSI&I

¢ Alle instrumenter og tilbehgr leveres IKKE-STERILE og skal
renggres og steriliseres korrekt fgr hver brug.

¢ Vaevsbeskytteren skal kobles fra acetabulum-fraeserdrevet for
renggring og sterilisering.

Sgrg for, at fjederen bliver siddende pa skaftet af acetabulum-
freeserdrevet, fgr veevsbeskytteren monteres pa acetabulum-
freeserdrevet. Se figur 2 for detaljer.

Personligt beskyttelsesudstyr skal anvendes ved handtering
eller arbejde med kontaminerede eller potentielt kontaminerede
instrumenter.

Kirurgen er ansvarlig for at veere bekendt med de passende
kirurgiske teknikker fgr brugen af anordningerne.

Brug aldrig metalbgrster eller stiluld til renggring.
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FORHOLDSREGLER

owr [fglge amerikansk lov ma denne anordning kun szelges af eller

pé bestilling af en laege.

« Instrumenterne skal inspiceres for beskadigelse, isaer ved
lynkoblingen, fijederen og udlgserknappen fgr hver brug.
Instrumenter, der viser tegn pa beskadigelse, ma ikke anvendes.

» Som med ethvert Kirurgisk instrument skal der udvises
forsigtighed for at sikre, at der ikke pafgres for stor kraft
pd instrumentet under brugen. For stor kraft kan resultere
i svigt af instrumentet.

* Sgrg for at sikre asepsis og undga anatomiske farer.

BEGRANSNING FOR GENBEHANDLING

Udlgbet af levetiden for kirurgiske instrumenter af rustfrit stal
eller andet metal bestemmes normalt pa grundlag af slid og skader
som fglge af den tiltaenkte brug eller misbrug og ikke

af oparbejdningen.

RENGORING

Tecomet anbefaler, at instrumenterne renggres sd hurtigt som
muligt efter hver kirurgisk procedure for at begraense den tid
rester af biologisk snavs har til at tgrre ind pa instrumenterne.
Kvaliteten af vandet, der bruges til fortynding af
renggringsmidler og til skylning af instrumenterne, skal tages
ngje i betragtning. Brugen af destilleret vand til renggring

og destilleret eller sterilt vand til skylning anbefales. Undga

at bruge meget varmt vand, da dette vil koagulere og haerde
proteinbaseret snavs.

Renggringsmidler og desinficerende midler skal klarggres

i overenstemmelse med fabrikantens anbefalinger. Brug kun
renggringsmidler og desinficerende midler med naesten neutral
pH og som er godkendet til brug pa kirurgiske instrumenter.

ANVENDELSESSTED INDEN RENGORING

 Fjern overskydende biologisk snavs og vaev fra instrumenter
ved brug af engangsservietter.

« S3 hurtigt som muligt efter brug skal instrumenterne placeres
i en balje med destilleret vand eller pa en bakke deekket til med
fugtige handklaeder.
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A. MANUEL RENGORING AF ACETABULUM-
FRASERDREVINSTRUMENTER (BRIDGEBACK)
1. Klarggr en oplgsning af proteolytisk enzymatisk
renggringsmiddel i henhold til fabrikantens anbefalinger.
2. Adskil alle komponenter for rengering.

a. Fjern vaevsbeskytteren ved at trykke ned pa
udlgserknappen og skubbe vaevsbeskytteren proksimalt
som vist i figur 1. Fjederen og tommeludlgseren ber

Figur 1: Adskillelse af vaevsbeskytter

UDL@SERKNAP
/

VAVSBESKYTTER

FJEDER

TOMMELUDL@SER

3. Nedsenk instrumenterne, og lad dem ligge i blgd i den
periode, der anbefales af renggringsmiddelproducenten.
Aktiver alle bevaegelige dele, mens de er nedsaenket
i oplgsningen med renggringsmiddel.

4. Brug en blgd bgrste til renggring, og skrub instrumenterne,
indtil al synlig kontamination er fjernet. Skrub anordningen
neden under renggringsoplgsningens overflade for at
forhindre, at kontaminanter fgres ud i luften. Veer isaer
opmerksom pa egenskaber ved anordningen, der ggr
effektiv renggring vanskelig, f.eks. beveegelige dele.

5. Alle anordningens bevagelige dele skal aktiveres og
manipuleres under renggring for at sikre, at alle overflader
eksponeres fuldstaendigt for renggringsoplgsningen.

Der henvises til figur 1 under udfgrelsen af de fglgende
manipulationer:

a. Tryk ned pa udlgserknappen flere gange under
renggringen.

b. Flyt fjederen og tommeludlgseren langs drevets skaft,
mens den distale spids af acetabulum-fraeserdrevet
skrubbes. Pas pa ikke at lgsne eller fjerne fjederen fra
drevets skaft under renggringen.
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10.

11.

c. Skrub vaevsbeskytterens indvendige diameter ved
at fgre en teetpassende piberenser/bgrste gennem rgret
tre (3) gange.

. Skyl grundigt med destilleret eller sterilt vand, indtil alle

spor af renggringsoplgsningen er vaek. Manipulér alle
bevaegelige dele under skylningen. Skyl vaevsbeskytterrgrets
indvendige diameter ved hjaelp af en stor sprgijte.

. Klarggr et ultralydsbad med en renggringsoplgsning

med den koncentration og temperatur, der anbefales
af producenten af renggringsmidlet.

. Nedseenk instrumenterne, og aktivér badet i mindst

10 minutter. En frekvens pa 25-50 kHz anbefales.

. Fjern og skyl instrumenterne i destilleret eller sterilt

vand i mindst et (1) minut, eller indtil alle spor af
renggringsoplgsningen er vaek. Manipulér alle bevaegelige
dele under skylningen. Skyl veevsbeskytterrgrets indvendige
diameter ved hjeelp af en stor sprgijte.

Inspicér visuelt instrumenterne for synligt snavs, og gentag
disse renggringstrin, hvis der observeres resterende snavs.
Tor instrumenterne med rene, fnugfri servietter som
klarggring til sterilisering. Brug ren trykluft til at fjerne fugt
fra sveerttilgaengelige omrader.

B. AUTOMATISK RENGORING AF ACETABULUM-
FRASERDREVINSTRUMENTER (BRIDGEBACK)

1.

2.

Klarggr en oplgsning af proteolytisk enzymatisk

renggringsmiddel i henhold til producentens anbefalinger.

Adskil alle | f .

a. Fjern vaevsbeskytteren ved at trykke ned pa
udlgserknappen og skubbe veevsbeskytteren proksimalt
som vist ovenfor i figur 1. Fjederen og tommeludlgseren
bor forbli 2 bulum-f i Kaf

. Nedsenk instrumenterne, og lad dem ligge i blgd i den

periode, der anbefales af renggringsmiddelproducenten.
Aktiver alle bevaegelige dele, mens de er nedsanket
i oplgsningen med renggringsmiddel.

. Brug en blgd bgrste til renggring, og skrub instrumenterne,

indtil al synlig kontamination er fjernet. Skrub anordningen
neden under renggringsoplgsningens overflade for at
forhindre, at kontaminanter fgres ud i luften. Veer isaer
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opmaerksom pa egenskaber ved anordningen, der ggr
effektiv renggring vanskelig, f.eks. beveegelige dele.

5. Alle anordningens bevagelige dele skal aktiveres og
manipuleres under renggring for at sikre, at alle overflader
eksponeres fuldstaendigt for renggringsoplgsningen.

Der henvises til figur 1 under udfgrelsen af de fglgende

manipulationer:

a. Tryk ned pd udlgserknappen flere gange under
renggringen.

Flyt fiederen og tommeludlgseren langs drevets skaft,

mens den distale spids af acetabulum-fraeserdrevet

skrubbes. Pas pd ikke at lgsne eller fjerne fjederen fra
drevets skaft under renggringen.

=

o

. Skrub vaevsbeskytterens indvendige diameter ved
at fgre en teetpassende piberenser/bgrste gennem rgret
tre (3) gange.

6. Skyl grundigt med destilleret eller sterilt vand, indtil alle
spor af renggringsoplgsningen er vaek. Manipulér alle
bevagelige dele under skylningen. Skyl vaevsbeskytterrgrets
indvendige diameter ved hjeelp af en stor sprgijte.

7. Nedsenk instrumenterne i et automatiseret vaske-/
desinficeringsapparat pa en made, der maksimerer
eksponeringen af instrumentfladerne.

8. Betjen vaske-/desinficeringsapparatet ifglge producentens
anvisninger for at sikre, at samtlige cyklusparametre
(dvs. tid, temperatur) overholdes.

9. Fjern instrumenterne, og se dem efter for tegn pa resterende
snavs eller vade steder. Hvis der ses rester af snavs, skal
den automatiserede renggringscyklus gentages. Hvis der
observeres vade omrader, skal instrumenterne tgrres af med
rene, fnugfrie servietter som klarggring til sterilisering.

STERILISERING
Sterilisering med fugtig varme/damp er den foretrukne og
anbefalede metode til acetabulum-freeserdrevinstrumenterne.

 Instrumenterne skal renggres korrekt, inden de steriliseres.
¢ Instrumenterne skal adskilles fgr sterilisering (se
renggringsanvisningerne for oplysninger om adskillelse).
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o Fjern vaevsbeskytteren ved at trykke ned pa
udlgserknappen og skubbe vaevsbeskytteren
proksimalt som vist ovenfor i figur 1.

o Sgrg for, at fjederen bliver siddende pa skaftet af
acetabulum-fraeserdrevet.

o Brug kun godkendt steriliseringsindpakning eller
-poser til behandling af individuelle anordninger.

» Vaevsbeskytteren ma ikke veere samlet med acetabulum-
£ i 1 steriliseri

o Hvis der anvendes en steriliseringskasse, skal

vavsbeskytteren have sin egen plads

i steriliseringskassen.
Hvis anordningen steriliseres som en del af et instrumentsaet
i en stiv beholder, er behandlingsstedet ansvarligt for at sikre,
at de anbefalede minimumsparametre for sterilisering fglges,
da aendringer i godsets stgrrelse kan pavirke steriliseringens
effektivitet.

Anbefalede parametre i USA

Praevakuum/vakuumpuls 132°C 4 minutter

Anbefalede parametre i EU

Praevakuum/vakuumpuls I 134°C I 3 minutter

SAMLING FOR BRUG

Inden brug skal det sikres, at anordningen er monteret korrekt.

¢ Sgrg for, at den korrekte leengde vaevsbeskytter bruges
sammen med det passende acetabulum-fraeserdrev.

o Kontroller, at den indridsede beskrivelse pa
veevsbeskytteren stemmer overens med den
indridsede beskrivelse pd acetabulum-fraeserdrevet.

¢ Den trindelte ende af vaevsbeskytteren skal saettes
pa acetabulum-freeserdrevet fgrst (se figur 2). Tryk
udlgserknappen ned, og skub vaevsbeskytteren over den.
Kontroller, at tommeludlgseren er i indgreb med Bridgeback
freeserforbindelsen, som vist i figur 2.



o Vurdér pasformen af veevsbeskytteren.
o Der ma ikke veere for stor plads mellem
vaevsbeskytteren og udlgserknappen.

Figur 2: Samling af vaevsbeskytteren og acetabulum-

fraeserdrevet
UDLﬂSiRKNAP /
B 1
— /g/ VAVSBESKYTTER
,/

FJEDER
FJEDER

FOR ENKELTTRINS-VAVSBESKYTTERE SKAL DEN
TRINDELTE ENDE SAMLES F@RST
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I Nederlands - NL

GEBRUIKSAANWIJZING EN INSTRUCTIES VOOR
HERVERWERKING VOOR DE ACETABULAIRE-
RUIMERAANDRIJFSTUKINSTRUMENTEN
(BRIDGEBACK)

Deze instructies zijn conform ISO 17664 en AAMI ST81.

Ze zijn van toepassing op de Bridgeback acetabulaire-
ruimeraandrijfstukinstrumenten (niet-steriel geleverd) die door
Tecomet zijn verstrekt en zijn bestemd voor herverwerking in een
Kkliniek- of ziekenhuisomgeving. Alle instrumenten en accessoires
van Tecomet kunnen veilig en doeltreffend worden herverwerkt
volgens de instructies voor handmatige of gecombineerde
handmatige/automatische reiniging en de sterilisatieparameters
in dit document TENZIJ in de instructies bij een specifiek
instrument iets anders is vermeld.

In landen waar de herverwerkingseisen strenger zijn dan de in
dit document vermelde eisen, is het de verantwoordelijkheid van
de gebruiker/verwerker om aan dergelijke wet- en regelgeving te
voldoen.

Deze herverwerkingsinstructies zijn gevalideerd als

geschikt voor de voorbereiding van herbruikbare Tecomet-
instrumenten en accessoires voor chirurgisch gebruik. Het is

de verantwoordelijkheid van de gebruiker/het ziekenhuis/de
zorgverlener om er zorg voor te dragen dat herverwerking wordt
uitgevoerd met behulp van de juiste apparatuur en materialen

en dat personeel de nodige opleiding heeft genoten om het
gewenste resultaat te bereiken; gewoonlijk is hiervoor vereist
dat apparatuur en processen worden onderworpen aan validatie
en systematische bewaking. Elke afwijking van deze instructies
door de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener moet worden
geévalueerd op de doeltreffendheid daarvan bij het vermijden van
potentiéle ongunstige gevolgen.
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BESCHRIJVING

De Bridgeback acetabulaire-ruimeraandrijfstukinstrumenten van
Tecomet zijn herbruikbare handbediende hulpmiddelen die dienen
om de chirurg te helpen bij het gereedmaken van het acetabulum
van de patiént voor de plaatsing van een implantaat tijdens een
totale heupartroplastiek (THA). Een acetabulaire ruimer wordt aan
het distale uiteinde van het ruimeraandrijfstuk bevestigd, hetgeen
dan een middel vormt voor het overbrengen van rotatiekracht die
handmatig of met een elektrisch aandrijfstuk aan het proximale
uiteinde wordt geleverd. Weefselbeschermers worden gebruikt om
de draaiende schacht van het acetabulaire-ruimeraandrijfstuk te
bedekken en vormen een middel om de schacht te ondersteunen
tijdens het gebruik terwijl wordt voorkomen dat weefsel in de
schacht haakt of rond de schacht draait.

BEOOGD GEBRUIK

De acetabulaire-ruimeraandrijfstukinstrumenten (Bridgeback)
worden gebruikt tijdens een totale heupartroplastiek (THA) die
wordt voorgeschreven ter behandeling van verschillende ziekten
van het heupgewricht. Het instrument vormt een middel om

een acetabulaire ruimer vast te houden en aan te drijven tijdens
het gereedmaken van het acetabulum voor de plaatsing van een
implantaat. Het hulpmiddel kan handmatig worden bediend

of door middel van een elektrisch chirurgisch aandrijfstuk.

A Waarschuwingen

¢ Alle instrumenten en accessoires worden NIET-STERIEL
geleverd en moeten voor elk gebruik op de juiste wijze worden
gereinigd en gesteriliseerd.

» Voor reiniging en sterilisatie moet de weefselbeschermer
worden losgekoppeld van het acetabulaire-ruimeraandrijfstuk.

¢ Controleer voordat u de weefselbeschermer op het acetabulaire-
ruimeraandrijfstuk bevestigt of de veer nog op de schacht van
het acetabulaire-ruimeraandrijfstuk aanwezig is. Zie afbeelding
2 voor details.
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« Bij het hanteren van of werken met besmette of potentieel
besmette instrumenten dient een persoonlijke beschermende
uitrusting (PBU) te worden gedragen.

o Het valt onder de verantwoordelijkheid van de chirurg om
vertrouwd te zijn met de desbetreffende chirurgische technieken
alvorens de hulpmiddelen te gebruiken.

¢ Gebruik voor het reinigen nooit metalen borstels of staalwol.

VOORZORGSMAATREGELEN

onv Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts
worden verkocht.

De instrumenten moeten vo6r elk gebruik worden geinspecteerd
op beschadiging, met name bij de snelkoppeling, de veer en de
ontkoppelknop. Instrumenten die tekenen van schade vertonen,
mogen niet worden gebruikt.

Zoals bij elk chirurgisch instrument moet er zorgvuldig voor
worden gewaakt dat tijdens het gebruik geen overmatige kracht
op het instrument wordt uitgeoefend. Overmatige kracht kan tot
een defect van het instrument leiden.

Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan asepsis en het
vermijden van anatomische risico’s.

BEPERKING MET BETREKKING TOT HERVERWERKING

Voor chirurgische instrumenten van roestvrij staal of andere
metalen wordt de levensduur doorgaans bepaald door slijtage

en schade als gevolg van beoogd gebruik of onjuist gebruik, en niet
door herverwerking.

REINIGING

¢ Tecomet raadt aan de instrumenten zo snel mogelijk na elke
chirurgische ingreep te reinigen om de tijd van indroging van
biologisch vuil dat op de instrumenten is achtergebleven, te
beperken.

¢ De nodige aandacht moet worden besteed aan de kwaliteit van
het water dat voor het verdunnen van reinigingsmiddelen en
voor het afspoelen van de instrumenten wordt gebruikt. Het
wordt aanbevolen om voor reiniging gedestilleerd water te
gebruiken en voor het afspoelen gedestilleerd of steriel water.
Vermijd het gebruik van heet water, aangezien eiwithoudend
vuil hierdoor zal coaguleren en verharden.

96



 Reinigings- en ontsmettingsmiddelen moeten worden bereid
volgens de aanbevelingen van hun fabrikant. Gebruik uitsluitend
reinigings- en ontsmettingsmiddelen die een vrijwel neutrale
pH hebben en zijn goedgekeurd voor gebruik op chirurgische
instrumenten.

YOORREINIGING OP DE PLAATS VAN GEBRUIK

¢ Verwijder met behulp van wegwerpdoekjes het meeste
biologische vuil en weefsel van de instrumenten.

¢ Leg de instrumenten na gebruik zo snel mogelijk in een bak met
gedestilleerd water of op een blad onder vochtige handdoeken.

A. HANDMATIGE REINIGING VOOR DE ACETABULAIRE-
RUIMERAANDRIJFSTUKINSTRUMENTEN (BRIDGEBACK)
1. Bereid een oplossing van een proteolytisch enzymatisch
detergens volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

2. Haal iniging all it ell

a. Verwijder de weefselbeschermer door de ontkoppelknop
in te drukken en de weefselbeschermer in proximale
richting te schuiven, zoals getoond in afbeelding 1.

De veer en de duimtrekker moeten op de schacht van.
I bulaire-rui riifstuk blijven.

Afbeelding 1: Loskoppelen van de weefselbeschermer

ONTKOPPELKNOP
/

WEEFSELBESCHERMER

DUIMTREKKER

3. Dompel de instrumenten onder en laat ze weken gedurende
de tijd die wordt aanbevolen door de detergensfabrikant.
Activeer alle bewegende delen bij onderdompeling in een
detergensoplossing.

4. Schrob de instrumenten met een zachte reinigingsborstel
totdat alle zichtbare verontreiniging verwijderd is. Houd
het hulpmiddel daarbij onder het oppervlak van de
reinigingsoplossing om te voorkomen dat zich aerosolen
vormen die verontreinigende stoffen bevatten. Besteed
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speciale aandacht aan die delen van elk hulpmiddel die
moeilijk te reinigen zijn, bijv. bewegende delen.

. Activeer en beweeg alle bewegende delen van het

hulpmiddel tijdens het reinigen om te zorgen dat alle

oppervlakken volledig worden blootgesteld aan de

reinigingsoplossing. Raadpleeg afbeelding 1 terwijl

u de volgende manipulaties verricht:

a. Druk tijdens het reinigen de ontkoppelknop meerdere
keren in.

b. Beweeg de veer en de duimtrekker langs de schacht
van het aandrijfstuk terwijl u de distale tip van het
acetabulaire-ruimeraandrijfstuk schrobt. Let er tijdens
het reinigen op dat de veer niet losraakt of van de schacht
van het aandrijfstuk wordt verwijderd.

c. Schrob de inwendige diameter van de weefselbeschermer
door een goed passende pijpenrager/borstel drie (3) keer
door de buis te halen.

. Spoel grondig af met gedestilleerd of steriel water totdat

alle sporen van de reinigingsoplossing verwijderd zijn.
Beweeg tijdens het spoelen alle bewegende delen. Spoel de
inwendige diameter van de buis van de weefselbeschermer
met gebruik van een grote spuit.

. Maak een ultrasoon bad met reinigingsoplossing klaar en

houd daarbij de concentratie en temperatuur aan die door
de detergensfabrikant worden aanbevolen.

. Dompel de instrumenten onder en activeer het bad minimaal

10 minuten. Een frequentie van 25 - 50 kHz wordt aanbevolen.

. Verwijder de instrumenten en spoel ze in gedestilleerd of

steriel water gedurende ten minste één (1) minuut of totdat
alle sporen van de reinigingsoplossing verwijderd zijn.
Beweeg tijdens het spoelen alle bewegende delen. Spoel de
inwendige diameter van de buis van de weefselbeschermer
met gebruik van een grote spuit.

. Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil en herhaal de

reinigingsstappen als resterend vuil wordt waargenomen.
Droog de instrumenten met schone, pluisvrije doekjes als
voorbereiding op sterilisatie. Gebruik schone perslucht om
vocht te verwijderen uit moeilijk te bereiken plaatsen.



B. AUTOMATISCHE REINIGING VOOR DE ACETABULAIRE-
RUIMERAANDRIJFSTUKINSTRUMENTEN (BRIDGEBACK)

1.

Bereid een oplossing van een proteolytisch enzymatisch
detergens volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

2. Haal iniging all it ell

a. Verwijder de weefselbeschermer door de ontkoppelknop in
te drukken en de weefselbeschermer in proximale richting
te schuiven, zoals getoond in afbeelding 1 hierboven.

De veer en de duimtrekker moeten op de schachtvan
I bulaire-rui riifstulk blij

. Dompel de instrumenten onder en laat ze weken gedurende

de tijd die wordt aanbevolen door de detergensfabrikant.
Activeer alle bewegende delen bij onderdompeling in een
detergensoplossing.

. Schrob de instrumenten met een zachte reinigingsborstel

totdat alle zichtbare verontreiniging verwijderd is. Houd
het hulpmiddel daarbij onder het oppervlak van de
reinigingsoplossing om te voorkomen dat zich aerosolen
vormen die verontreinigende stoffen bevatten. Besteed
speciale aandacht aan die delen van elk hulpmiddel die
moeilijk te reinigen zijn, bijv. bewegende delen.

. Activeer en beweeg alle bewegende delen van het hulpmiddel

tijdens het reinigen om te zorgen dat alle oppervlakken volledig

worden blootgesteld aan de reinigingsoplossing. Raadpleeg

afbeelding 1 terwijl u de volgende manipulaties verricht:

a. Druk tijdens het reinigen de ontkoppelknop meerdere
keren in.

b. Beweeg de veer en de duimtrekker langs de schacht
van het aandrijfstuk terwijl u de distale tip van het
acetabulaire-ruimeraandrijfstuk schrobt. Let er tijdens
het reinigen op dat de veer niet losraakt of van de schacht
van het aandrijfstuk wordt verwijderd.

c. Schrob de inwendige diameter van de weefselbeschermer
door een goed passende pijpenrager/borstel drie (3) keer
door de buis te halen.

. Spoel grondig af met gedestilleerd of steriel water totdat

alle sporen van de reinigingsoplossing verwijderd zijn.
Beweeg tijdens het spoelen alle bewegende delen. Spoel de
inwendige diameter van de buis van de weefselbeschermer
met gebruik van een grote spuit.
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7. Laad de instrumenten zodanig in een automatisch was-/
desinfectietoestel dat de instrumentoppervlakken maximaal
worden blootgesteld.

8. Bedien het was-/desinfectietoestel volgens de instructies
van de fabrikant om te verzekeren dat alle cyclusparameters
(d.w.z. tijd, temperatuur) correct worden ingesteld.

9. Verwijder de instrumenten en controleer ze op resterend
vuil of vocht. Als vuilresten worden waargenomen, herhaal
dan de automatische reinigingscyclus. Als resterend vocht
wordt waargenomen, droog de instrumenten dan met
schone, pluisvrije doekjes als voorbereiding op sterilisatie.

STERILISATIE

Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de methode die de
voorkeur heeft en wordt aanbevolen voor de acetabulaire-
ruimeraandrijfstukinstrumenten.

» De instrumenten moeten voor sterilisatie op de juiste
manier worden gereinigd.
¢ Instrumenten moeten voor sterilisatie uit elkaar worden
gehaald (zie de reinigingsinstructies voor de details met
betrekking tot demontage).
o Verwijder de weefselbeschermer door
de ontkoppelknop in te drukken en de
weefselbeschermer in proximale richting te schuiven,
zoals getoond in afbeelding 1 hierboven.
o Controleer of de veer nog op de schacht van het
acetabulaire-ruimeraandrijfstuk aanwezig is.
o Gebruik bij het verwerken van afzonderlijke
hulpmiddelen uitsluitend goedgekeurde
sterilisatiewikkels of -zakken.

« De weefselbeschermer mag niet aan het acetabulaire-

o Als een sterilisatiecassette wordt gebruikt,

moet de weefselbeschermer zijn eigen ruimte

in de sterilisatiecassette hebben.
Als het hulpmiddel als onderdeel van een
instrumentenverzameling wordt gesteriliseerd in een
onbuigzame houder, is de zorgfaciliteit er verantwoordelijk
voor om te zorgen dat de minimale aanbevolen waarden van de
sterilisatieparameters worden bereikt, aangezien veranderingen
in de hoeveelheid geladen instrumenten de werkzaamheid van de
sterilisatie kunnen beinvloeden.
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In de Verenigde Staten aanbevolen parameters

Voorvacutim/vacutimpuls 132°C 4 minuten

In Europa aanbevolen parameters

Voorvacuiim/vaculimpuls I 134°C I 3 minuten

ASSEMBLAGE VOOR GEBRUIK
Controleer voor gebruik of het hulpmiddel correct is
geassembleerd.

¢ Controleer of een weefselbeschermer van de juiste
lengte wordt gebruikt met het gewenste acetabulaire-
ruimeraandrijfstuk.
o Controleer of de geétste beschrijving op de
weefselbeschermer overeenkomt met de geétste
beschrijving op het acetabulaire-ruimeraandrijfstuk.

* De weefselbeschermer moet op het acetabulaire-
ruimeraandrijfstuk worden aangebracht met het getrapte
uiteinde eerst (zie afbeelding 2). Druk de ontkoppelknop
in en schuif de weefselbeschermer eroverheen. Zorg dat de
duimtrekker ingrijpt op de Bridgeback-ruimeraansluiting
zoals getoond in afbeelding 2.

o Stel vast of de weefselbeschermer past.

o Er mag niet veel overtollige ruimte tussen de
weefselbeschermer en de ontkoppelknop zijn.

o Als u denkt dat er te veel ruimte is, verwijder dan
de weefselbeschermer en controleer of de op het
(Standard (standaard) of Extended (langer))
overeenkomt met de op de weefselbeschermer
geétste lengte
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Afbeelding 2: Bevestiging van de weefselbeschermer aan het
acetabulaire-ruimeraandrijfstuk

ONTKOPiELKNOP —

WEEFSELBESCHERMER

BIJ DE EENTRAPSE WEEFSELBESCHERMER MOET HET GETRAPTE
UITEINDE HET EERST IN ELKAAR WORDEN GEZET

\
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Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts
worden verkocht.

Fabrikant

L

Catalogusnummer

CE-markering met nummer van de aangemelde instantie

N
BN
©
~

Let op

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Lotnummer

Niet-steriel

Europese gemachtigde
Productiedatum

Medisch hulpmiddel

Verpakkingseenheid

Productieland

VEYELfrERR

Distributeur

&
T

AANVULLENDE ETIKETTERING:

‘REMOVE FOR CLEANING & | Het hulpmiddel moet voor
STERILIZATION’ reiniging en sterilisatie uit
elkaar worden gehaald.
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| Eesti - ET |

ATSETABULAARSE HOORITSA KAEPIDEME
INSTRUMENTIDE (BRIDGEBACK) KASUTAMISE-
JA TAASTOOTLEMISE JUHEND

Kaesolevad juhised vastavad standarditele ISO 17664 ja AAMI ST81.
Need kehtivad Tecometi tarnitavate Bridgeback-tiilipi atsetabulaarse
hooritsa kdepideme instrumentide (tarnitakse mittesteriilsetena)
kohta, mis on ette ndhtud taastodtlemiseks tervishoiuasutustes.
K&ik Tecometi instumendid ja lisatarvikud on ohutult ja tohusalt
taastdddeldavad vastavalt kdesolevas dokumendis toodud kasitsi voi
kombineeritud kasitsi/automaatse puhastamise ja steriliseerimise
juhistele, KUI antud instrumendiga kaasas olevates juhistes pole
margitud teisiti.

Riikides, kus nduded taasto6tlemisele on rangemad kaesolevas
dokumendis toodutest, vastutab kasutaja/t66tleja nende iilimuslike
seaduste ja madruste jargimise eest.

Kéesolevad taastootlemisjuhised on kinnitatud kui véimelised
tagama Tecometi korduvkasutatavate instrumentide ja lisatarvikute
ettevalmistuse kirurgiliseks kasutamiseks. Oigete seadmete ja
materjalide kasutamise ning personali nduetekohase koolituse
tagamise eest soovitud tulemuste saavutamiseks taastoétlemisel
vastutab kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja; see nouab
tavaliselt vastava seadmestiku ja protsesside valideerimist ja
Kkorralist jarelevalvet. K&iki kdrvalekaldumisi neist juhistest
kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja poolt tuleb hinnata
nende t6hususe suhtes vdimalike kahjulike tagajargede valtimiseks.
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KIRJELDUS

Tecometi atsetabulaarse hdoritsa kiepideme instrumendid
(Bridgeback) on korduskasutatavad seadmed, mis on ette nihtud
kirurgi abistamiseks patsiendi atsetaabulumi ettevalmistamisel
implantaadi vastuvdtuks puusa téieliku artroplastika (total hip
arthroplasty - THA) ajal. Hodritsa kdepideme distaalsele otsale
on kinnitatud atsetabulaarne haorits, mis annab seejarel vahendi
poorlemisjou iilekandmiseks, mida rakendatakse kas kasitsi

voi proksimaalses otsas oleva mootoriga ajamiga. Koekaitseid
kasutatakse atsetabulaarse hooritsa kdepideme poorleva varda
katmiseks ja need toetavad varrast kasutamise ajal, valtides
samal ajal kudede kinnijaamist vdi varre vigastusi.

KAVANDATUD KASUTUS

Atsetabulaarse hooritsa kdepideme instrumendid (Bridgeback)

on ette nahtud kasutamiseks puusaliigese erinevate haiguste raviks
madratud puusa téieliku artroplastika (total hip arthroplasty - THA)
ajal. Instrumendiga saab atsetabulaarset hdoritsat atsetaabulumi
ettevalmistamise ajal hoida ja juhtida, et implantaadi vastu votta.
Seadet saab juhtida kasitsi voi elektrilise kirurgilise ajami abil.

&Hni.anm_ed

» Koik instrumendid ja tarvikud tarnitakse MITTESTERIILSELT
ja tuleb enne igat kasutamist nduetekohaselt puhastada ja
steriliseerida.

TAIELIKULT LABI

« Koekaitse tuleb enne puhastamist ja steriliseerimist
atsetabulaarse hooritsa kdepidemest lahti tthendada.

» Enne koekaitse atsetabulaarse hddritsa kidepidemele
paigaldamist veenduge, et vedru on atsetabulaarse hddritsa
kiepideme varrel paigas. Uksikasju vt jooniselt 2.

¢ Saastunud vdi saastumisvéimalusega instrumentide
kasitsemisel ja nendega to6tamisel tuleb kanda
isikukaitsevahendeid (Personal Protective Equipment (PPE)).

e Kirurg vastutab asjakohaste kirurgiliste meetodite valdamise
eest enne antud seadmete kasutamist.

o Arge kunagi kasutage puhastamiseks metallharju véi terasvilla.
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ETTEVAATUSABINOUD

ony JSA foderaalseaduste alusel vdib antud seadme miiiik
toimuda ainult arsti poolt vdi korraldusel.

o Instrumendid tuleb enne igat kasutamist iile vaadata
kahjustuste suhtes, eriti kiiriihenduse, vedru ja vabastusnupu
juures. Kahjustusmarkidega instrumente ei tohi kasutada.

« Nii nagu koikide kirurgiliste instrumentide korral, tuleb hoolikalt
jalgida, et instrumendile kasutamise ajal mitte liigset joudu
rakendada. Liigne joud v6ib pohjustada instrumendi torke.

« Pidage hoolikalt silmas aseptikat ja anatoomiliste ohtude véltimist.

Roostevabast terasest voi muust metallist kirurgiliste instrumentide
kasutusaja 16pp on tavaliselt mdaratud nende kavandatud kasutuse
voi vadrkasutusega, aga mitte taastootlemisega.

PUHASTAMINE

Tecomet soovitab instrumentidele jadnud bioloogilise
jaaksaaste kuivamisaja piiramiseks puhastada instrumente
pérast igat kirurgilist protseduuri nii kiiresti kui véimalik.
Hoolikalt tuleb jélgida puhastusainete lahjendamiseks ja
instrumentide loputamiseks kasutatava vee kvaliteeti.
Puhastamiseks ja loputamiseks on soovitatav kasutada
destilleeritud voi steriliseeritud vett. Véltige kuuma vee
kasutamist, kuna see koaguleerib ja kdvendab proteiinset
saastet.

Puhastusainete ja desinfektantide valmistamisel tuleb
jargida vastavaid tootja soovitusi. Kasutage ainult kirurgiliste
instrumentide jaoks heaks kiidetud peaaegu neutraalse
pH-tasemega puhastusvahendeid ja desinfektante.

KASUTUSKOHAS EELPUHASTUS

+ Eemaldage instrumentidelt {ihekordselt kasutatavate
lappidega bioloogiline liigsaaste ja kude.

« Paigutage instrumendid parast kasutamist nii kiiresti kui
voimalik destilleeritud veega tdidetud anumasse voi niiskete
ratikutega kaetud kandikule.
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A. ATSETABULAARSE HOORITSA KAEPIDEME
INSTRUMENTIDE (BRIDGEBACK) KASITSI PUHASTAMINE
1. Valmistage proteoliiiitilise ensiimaatilise detergendi lahus
vastavalt tootja soovitustele.
2. Votke kik } lid I ist lahti
a. Eemaldage koekaitse vabastusnupule vajutades ja
koekaitset proksimaalselt nihutades, nii nagu on

kujutatud joonisel 1. Vedru ja poidlapdastik peavad
jddma atsetabulaarse hdoritsa kdepideme varrele.

Joonis 1. Koekaitse lahtivotmine

'VABASTUSNUPP
/

KOEKAITSE

POIDLAPAASTIK

3. Sukeldage instrumendid ja leotage neid detergendi tootja
soovitatud aja jooksul. Pesuainelahusesse kastetuna,
loksutage koiki liikuvaid osi.

4. Kasutage pehmete harjastega puhastusharja ja kiitirige
instrumente kuni kogu ndhtava saaste eemaldamiseni.
Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks kiilirige seadet
puhastuslahuse pinna all. Péorake erilist tdhelepanu iga
seadme eriomadustele, mis voivad téhusat puhastamist
raskendada, nt liikuvatele osadele.

5. Puhastuslahuse tdieliku juurdepadsu tagamiseks koikidele
pindadele loksutage ja liigutage puhastamise ajal sukeldatud
instrumentide kaiki liikuvaid osi. Sooritage alljargnevad
toimingud vastavalt joonisele 1.

a. Vajutage puhastamisel mitu korda vabastusnupule.
b. Liigutage vedru ja péidlapéastikut piki kdepideme vart,
kiitirides samal ajal atsetabulaarse hddritsa kdepideme

distaalset otsa. Olge ettevaatlik, et puhastamise ajal
vedru kdepideme varrelt ei nihkuks ega eemalduks.

c. Puhastage koekaitse sisekiilgi, juhtides kolm (3) korda
torust labi tihedalt istuva torupuhastusharja/harja.
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6. Loputage pohjalikult destilleeritud vai steriliseeritud
veega kuni kéikide puhastuslahuse jilgede eemaldamiseni.
Liigutage loputamise ajal kdiki liikuvaid osi. Loputage
suure siistlaga koekaitse vooliku sisekiilgi.

7. Valmistage ette detergendi tootja soovitatud temperatuuri
ja kontsentratsiooniga puhastuslahusega ultrahelivann.

8. Sukeldage instrumendid ja aktiveerige vann vihemalt
10 minutiks. Soovitatav on kasutada sagedust 25-50 kHz.

9. Votke instrumendid vilja ja loputage neid destilleeritud voi
steriliseeritud vees vahemalt tihe (1) minuti jooksul kuni
koikide puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni. Liigutage
loputamise ajal kdiki liikuvaid osi. Loputage suure stistlaga
koekaitse vooliku sisekiilgi.

10. Kontrollige instrumente visuaalselt nahtava saaste suhtes ja
korrake neid puhastamise samme jadksaaste ilmnemisel.

11. Kuivatage instrumente steriliseerimiseks ettevalmistamisel
puhaste ebemetevabade lappidega. Kasutage puhast suruéhku
niiskuse eemaldamiseks raskesti juurdepdasetavatest
piirkondadest.

B. ATSETABULAARSE HOORITSA KAEPIDEME INSTRUMENTIDE
(BRIDGEBACK) AUTOMAATNE PUHASTAMINE
1. Valmistage proteoliiiitilise ensiimaatilise detergendi lahus
vastavalt tootja soovitustele.

2. Vitke koikl lid ) ist lahti
a. Eemaldage koekaitse vabastusnupule vajutades ja
koekaitset proksimaalselt nihutades, nii nagu on

kujutatud joonisel 1. Vedru ja péidlapdastik peavad
jddma atsetabulaarse hooritsa kdepideme varrele.

3. Sukeldage instrumendid ja leotage neid detergendi tootja
soovitatud aja jooksul. Pesuainelahusesse kastetuna,
loksutage koiki liikuvaid osi.

4. Kasutage pehmete harjastega puhastusharja ja kiitirige
instrumente kuni kogu nahtava saaste eemaldamiseni.
Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks kiiirige seadet
puhastuslahuse pinna all. P6orake erilist tihelepanu iga
seadme eriomadustele, mis voivad t6husat puhastamist
raskendada, nt liikuvatele osadele.

5. Puhastuslahuse tdieliku juurdepddsu tagamiseks koikidele
pindadele loksutage ja liigutage puhastamise ajal
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sukeldatud instrumentide koiki liikuvaid osi. Sooritage

alljargnevad toimingud vastavalt joonisele 1.

a. Vajutage puhastamisel mitu korda vabastusnupule.

b. Liigutage vedru ja poidlapaastikut piki kdepideme vart,
kiitirides samal ajal atsetabulaarse hddritsa kdepideme
distaalset otsa. Olge ettevaatlik, et puhastamise ajal
vedru kdepideme varrelt ei nihkuks ega eemalduks.

c. Puhastage koekaitse sisekiilgi, juhtides kolm (3) korda
torust ldbi tihedalt istuva torupuhastusharja/harja.

6. Loputage pohjalikult destilleeritud vai steriliseeritud
veega kuni koikide puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.
Liigutage loputamise ajal koiki liikuvaid osi. Loputage
suure siistlaga koekaitse vooliku sisekiilgi.

7. Laadige instrumendid automaatsesse pesemis- ja
desinfitseerimismasinasse, maksimeerides instrumentide
puhastuslahusega kokkupuutuvat pinda.

8. Kaikide tsiikliparameetrite (st aja ja temperatuuri) jargimise
tagamiseks kaitage pesemis- ja desinfitseerimismasinat
vastavalt tootja juhistele.

9. Votke instrumendid vilja ja kontrollige neid saastejaakide
ja niiskuse suhtes. Saastejaakide ilmnemisel korrake
automaatset puhastamistsiiklit. Jadkniiskuse ilmnemisel
kuivatage instrumente steriliseerimiseks ettevalmistamisel
puhaste ebemetevabade lappidega.

STERILISEERIMINE

Eelistatav ja soovitatav meetod atsetabulaarse hdoritsa kdepideme
instrumentide jaoks on niiske kuumuse/auruga steriliseerimine.

o Instrumendid tuleb enne steriliseerimist péhjalikult
puhastada.

¢ Instrumendid tuleb enne steriliseerimist lahti votta
(lahtivétmise tiksikasju vt puhastamisjuhistest).

o Eemaldage koekaitse vabastusnupule vajutades ja
koekaitset proksimaalselt nihutades, nii nagu on
kujutatud iileval joonisel 1.

o Veenduge, et vedru oleks ikka veel atsetabulaarse
hodritsa kdepideme kiiljes.

o Uksikute seadmete tootlemisel kasutage ainult
heakskiidetud mahiseid véi kotte.
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o Kui kasutatakse steriliseerimiskarpi, peaks
koekaitsel olema steriliseerimiskastis oma ruum.
Seadme steriliseerimisel instrumendikomplekti osana jdigas
konteineris vastutab tervishoiuasutus minimaalsete soovitatud
sterilisatsiooniparameetrite jargimise eest, kuna instrumentide
laadungisuuruse muutumine vdib mdjutada sterilisatsiooni
efektiivsust.

USA-s soovitatavad parameetrid

Eelvaakum / vaakumimpulss 132°C 4 minutit

Euroopas soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/vaakumimpulss I 134°C I 3 minutit

KOKKUPANEK ENNE KASUTAMIST

Veenduge enne kasutamist, et seade on nduetekohaselt kokku

pandud.

¢ Veenduge, et sobiva atsetabulaarse hdoritsa kiepidemega
on kasutatud o6iges pikkuses koekaitset.
o Kontrollige, et sdovitatud kirjeldus koekaitsel

vastaks soovitatud kirjeldusele atsetabulaarse
héoritsa kidepidemel.

* Koekaitse tuleb atsetabulaarse hdoritsa kdepidemele
paigaldada astmelise otsaga ees (vt joonis 2). Vajutage
vabastusnupp alla ja libistage koekaitse iile selle.
Veenduge, et poidla paastik haakuks Bridgeback-tiitipi
hdoritsa ithendusega, nagu on naidatud joonisel 2.

¢ Hinnake, kuidas koekaitse asetus.

o Koekaitse ja vabastusnupu vahele ei tohi jadda palju
liigset ruumi.

o Kui teil tul ianud lii .



Joonis 2. Koekaitse paigaldamine atsetabulaarse hédritsa
kidepidemele

VABAS'liJSNUPP —

KOEKAITSE

UHEASTMELISE KOEKAITSME PUHUL TULEB
ESMALT KOKKU PANNA ASTMELINE OTS

\
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USA foderaalseaduste alusel voib antud seadme miitik
toimuda ainult arsti poolt v6i korraldusel.

Tootja

ALk =

Katalooginumber

CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga

N
N
©
~

Ettevaatust!

Lugege kasutusjuhendit
Partii number
Mittesteriilne

Esindaja Euroopas
Valmistamiskuupaev

Meditsiiniseade

Pakketihik

Tootja ritk

VENELIPEER

%ﬁ Levitaja

TAIENDAV MARGISTUS:
,REMOVE FOR CLEANING & | Seade tuleb enne puhastamist
STERILIZATION“ ja steriliseerimist lahti votta.
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| Suomi - FI |

OHJEET LONKKAMALJAN KAIRAN
OHJAININSTRUMENTTIEN (BRIDGEBACK)
KAYTTOA JA UUDELLEENKASITTELYA VARTEN

Néama ohjeet noudattavat ISO 17664 -standardia ja AAMI
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation,
ladkinnallisten laitteiden kehittdmisjarjesto) -jarjeston ST81-
saannoksia. Ohjeet koskevat Tecometin toimittamia hoitolaitoksessa
uudelleenkasiteltiviksi tarkoitettuja Bridgeback- lonkkamaljan
kairan ohjaininstrumentteja (jotka toimitetaan steriloimattomina).
Kaikki Tecomet-instrumentit ja lisavarusteet voidaan kasitella
uudelleen turvallisesti ja tehokkaasti kdyttamalla tdssa asiakirjassa
annettuja manuaalisen tai yhdistetyn manuaalisen/automaattisen
puhdistuksen ohjeita ja sterilointiparametreja, ELLEI muuta
ilmoiteta tietyn instrumentin mukana tulevissa ohjeissa.

Maissa, joissa uudelleenkdasittelyvaatimukset ovat tiukemmat
kuin tdssa asiakirjassa annetut, voimassa olevien lakien ja
madrdysten noudattaminen on kayttajan/kasittelijan vastuulla.

Nama uudelleenkasittelyohjeet on validoitu siten, etta
uudelleenkdytettavit Tecomet-instrumentit ja lisdvarusteet
voidaan valmistella niiden mukaisesti kirurgista kdyttoa
varten. On kdyttdjan / sairaalan / terveydenhuollon tarjoajan
vastuulla varmistaa, etta uudelleenkdsittely tehdaan kayttamalla
asianmukaisia laitteita ja materiaaleja ja ettd henkilokunta

on riittavasti koulutettua, jotta haluttu tulos saadaan aikaan.
Tama edellyttda normaalisti, ettd laitteet ja prosessit on
validoitu ja ettd niitd valvotaan rutiininomaisesti. Mikali
kayttajd / sairaala / terveydenhuollon tarjoaja poikkeaa naista
ohjeista, poikkeaman tehokkuus on arvioitava mahdollisten
haitallisten seurausten vélttdmiseksi.
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KUVAUS

Tecomet- lonkkamaljan kairan ohjaininstrumentit (Bridgeback)
ovat uudelleenkaytettdvia laitteita. Ne on suunniteltu auttamaan
ladkaria potilaan lonkkamaljan valmistelussa implantin
vastaanottamiseen lonkan kokotekonivelleikkauksen aikana.
Lonkkamaljan kaira kiinnitetdan kairan ohjaimen distaaliseen
paahan. Nain voidaan siirtad vaantoévoimaa, jota kohdistetaan
proksimaaliseen pddhan joko manuaalisesti tai sahkokayttoisella
moottorilla. Kudossuojuksia kdytetdaan lonkkamaljan kairan
ohjaimen pyorivan varren peittamiseen ja varren tukikeinoksi
kayton aikana. Samalla estetddn kudoksen tarttuminen tai
kiertyminen varteen.

KAYTTOTARKOITUS

Lonkkamaljan kairan ohjaininstrumentit (Bridgeback)

on tarkoitettu kaytettdviksi erilaisten lonkkanivelsairauksien
hoitoon méadrattyjen lonkan kokotekonivelleikkausten aikana.
Instrumentin avulla lonkkamaljan kairaan voidaan tarttua ja
sita voidaan ohjata, kun lonkkamaljaa valmistellaan implantin
vastaanottamiseen. Laitetta voidaan kayttda joko manuaalisesti
tai sahkokayttoisen kirurgisen moottorin avulla.

N varoisses

o Kaikki STERILOIMATTOMINA toimitetut instrumentit ja
lisavarusteet on puhdistettava ja steriloitava asianmukaisesti
ennen jokaista kdyttokertaa.

Kudossuojus taytyy purkaa lonkkamaljan kairan ohjaimesta
ennen puhdistusta ja sterilointia.

Varmista, etté jousi on pysynyt lonkkamaljan kairan ohjaimen
varressa, ennen kuin kokoat kudossuojuksen yhteen lonkkamaljan
kairan ohjaimen kanssa. Katso tarkat tiedot kuvasta 2.
Henkil6nsuojaimia on kiytettava kisiteltaessa
kontaminoituneita tai mahdollisesti kontaminoituneita
instrumentteja tai niiden kanssa tyoskentelyn aikana.

Kirurgin tulee perehtya asianmukaisiin leikkaustekniikoihin
ennen laitteiden kayttoa.

Puhdistamiseen ei koskaan saa kdyttda metalliharjoja tai terasvillaa.
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VAROTOIMET

ou Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata laitetta
saa myyda ainoastaan ladkari tai ladkarin maarayksesta.

« Instrumentit on tutkittava ennen jokaista kayttokertaa vaurioiden
varalta, erityisesti pikaliittimen, jousen ja vapautuspainikkeen
osalta. Instrumentteja ei saa kdyttaa, jos niissa nakyy vaurion
merkkeja.

¢ Kuten minka tahansa kirurgisen instrumentin kanssa, on oltava
huolellinen, jotta instrumenttiin ei kohdisteta liiallista voimaa
kéyton aikana. Liiallisen voiman kaytto voi rikkoa instrumentin.

¢ On oltava tarkkana aseptiikan ja anatomisten vaarojen
vélttamisen kanssa.

UUDELLEENKASITTELYN RAJOITUS

Ruostumattomasta terdksesta tai muusta metallista valmistettujen
kirurgisten instrumenttien elinkaari maaraytyy normaalisti
kulumisen tai tarkoituksenmukaisen kdyton tai vaarinkayton
aiheuttaman vaurion perusteella, ei uudelleenkisittelyn perusteella.

PUHDISTUS

Tecomet suosittelee, ettd instrumentit puhdistetaan
mahdollisimman pian jokaisen kirurgisen toimenpiteen
jalkeen, jotta biologiset likajadmat eivat ehdi kuivua
instrumenttien pinnalle.

On harkittava huolellisesti sen veden laatua, jota kiytetaan
puhdistusaineiden laimentamiseen ja instrumenttien
huuhtomiseen. Tislatun veden kaytté puhdistukseen ja tislatun
tai steriilin veden kaytté huuhteluun on suositeltavaa. Kuuman
veden kayttod on viltettava, koska taméa koaguloi ja kovettaa
proteiinipohjaisen lian.

Puhdistusaineet ja desinfiointiaineet on valmisteltava niiden
valmistajan suositusten mukaisesti. Kdyta vain puhdistusaineita
ja desinfiointiaineita, joiden pH on ldhes neutraali ja jotka on
hyvaksytty kaytettaviksi kirurgisille instrumenteille.

« Poista liika biologinen lika ja kudos instrumenteista
kertakayttopyyhkeilla.

e Niin pian kuin mahdollista kdyton jilkeen, aseta instrumentit
tislattua vetta sisaltdvain vatiin tai tarjottimelle, joka on peitetty
kosteilla pyyhkeilla.
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A. LONKKAMALJAN KAIRAN OHJAININSTRUMENTTIEN
(BRIDGEBACK) MANUAALINEN PUHDISTUS

1.

2.

Valmistele proteolyyttisen, entsymaattisen puhdistusaineen
livos valmistajan suositusten mukaisesti.

Pura Kaikki hdi .

a. Irrota kudossuojus vapautuspainiketta painamalla ja
kudossuojusta proksimaaliseen suuntaan liu'uttamalla,

kuten kuvassa 1. l.o_us_en.la_p_eukalolaukmm:m

Kuva 1: Kudossuojuksen purkaminen

KUDOSSUOJUS

PEUKALOLAUKAISIN

w

he

w1
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. Upota instrumentit ja liota sitten pesuaineen valmistajan

suositteleman ajan verran. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia
pesuaineliuokseen upotettuina.

Kaytd pehmedharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja,
kunnes kaikki ndkyva kontaminaatio on poistunut. Harjaa
laitetta puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit
eivat muodosta aerosoleja. Kiinnita erityistd huomiota
jokaisen laitteen piirteisiin, jotka vaikeuttavat tehokasta
puhdistusta, kuten liikkuviin osiin.

. Kayta ja liikuttele laitteen kaikkia liikkuvia osia puhdistuksen

aikana, jotta kaikki pinnat padsevat kokonaan kosketukseen

puhdistusliuoksen kanssa. Késittele instrumenttia seuraavasti

(katso kuva 1):

a. Paina vapautuspainiketta useita kertoja puhdistuksen
aikana.

b. Liikuta jousta ja peukalolaukaisinta ohjaimen vartta
pitkin, samalla kun hankaat lonkkamaljan kairan
ohjaimen distaalikarkea. Ole varovainen, ettet siirra tai
irrota jousta ohjaimen varresta, kun puhdistat ohjainta.

c. Hankaa kudossuojuksen sisapuoli koko lapimitalta
kuljettamallatiukastisopivaapiippuharjaa/harjaaputken
lapi kolme (3) kertaa.



10.

11.

. Huuhtele perusteellisesti tislatulla tai steriililla vedelld, kunnes

kaikki puhdistusnesteen jaamat ovat poistuneet. Liikuta kaikkia
liikkuvia osia huuhtelun aikana. Huuhtele kudossuojuksen
sisapuoli koko lapimitalta suuren ruiskun avulla.

. Valmista ultradganihaude puhdistusnesteelld, jonka pitoisuus

ja lampotila ovat pesuaineen valmistajan suosittelemia.

. Upota instrumentit ja kiynnistd haude vihintdan 10 minuutin

ajaksi. Suositeltu taajuus on 25-50 kHz.

. Poista ja huuhtele instrumentit tislatussa tai steriilissa

vedessd vahintadn yhden (1) minuutin ajan tai kunnes kaikki
puhdistusnesteen jadmat ovat poistuneet. Liikuta kaikkia
liikkuvia osia huuhtelun aikana. Huuhtele kudossuojuksen
sisdpuoli koko lapimitalta suuren ruiskun avulla.

Tarkista visuaalisesti, onko instrumenteissa nikyvaa likaa ja
toista ndma puhdistusvaiheet, jos likaa on nékyvissa.
Valmistele instrumentit sterilointia varten kuivaamalla

ne puhtailla, nukkaamattomilla pyyhkeilld. Poista kosteus
vaikeapddasyisista kohdista puhtaalla paineilmalla.

B. LONKKAMALJAN KAIRAN OHJAININSTRUMENTTIEN
(BRIDGEBACK) AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

1.

2.

Valmistele proteolyyttisen, entsymaattisen puhdistusaineen
liuos valmistajan suositusten mukaisesti.

Pura kaikki hdistami

a. Irrota kudossuojus vapautuspainiketta painamalla ja
kudossuojusta proksimaalisesti liu'uttamalla, kuten edella

olevassa kuvassa 1. ].o.us.en.;a.p.eukalnlaukalsxman_an

. Upota instrumentit ja liota sitten pesuaineen valmistajan

suositteleman ajan verran. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia
pesuaineliuokseen upotettuina.

. Kayta pehmedharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja,

kunnes kaikki nikyvi kontaminaatio on poistunut. Harjaa
laitetta puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit
eivat muodosta aerosoleja. Kiinnita erityista huomiota
jokaisen laitteen piirteisiin, jotka vaikeuttavat tehokasta
puhdistusta, kuten liikkuviin osiin.

. Kayta ja liikuttele laitteen kaikkia liikkuvia osia

puhdistuksen aikana, jotta kaikki pinnat paasevat
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kokonaan kosketukseen puhdistusliuoksen kanssa.

Kasittele instrumenttia seuraavasti (katso kuva 1):

a. Paina vapautuspainiketta useita kertoja puhdistuksen
aikana.

b. Liikuta jousta ja peukalolaukaisinta ohjaimen vartta
pitkin, samalla kun hankaat lonkkamaljan kairan
ohjaimen distaalikédrkea. Ole varovainen, ettet siirra tai
irrota jousta ohjaimen varresta, kun puhdistat ohjainta.

c. Hankaa kudossuojuksen sisapuoli koko ldpimitalta
kuljettamalla tiukasti sopivaa piippuharjaa/harjaa
putken ldpi kolme (3) kertaa.

. Huuhtele perusteellisesti tislatulla tai steriililla vedelld, kunnes

kaikki puhdistusnesteen jadmat ovat poistuneet. Liikuta kaikkia
liikkuvia osia huuhtelun aikana. Huuhtele kudossuojuksen
sisdpuoli koko ldpimitalta suuren ruiskun avulla.

. Lataa instrumentit automaattiseen pesu-/desinfiointikoneeseen

siten, ettd instrumenttipintojen altistuminen kasittelylle on
mahdollisimman suurta.

. Kayta pesu-/desinfiointikonetta valmistajan ohjeiden

mukaisesti sen varmistamiseksi, etta kaikki ohjelman
parametrit (ts. aika, lampétila) ovat oikeita.

. Poista instrumentit ja tarkista, onko niissé likaa tai

kosteutta. Jos likajadmia havaitaan, toista automaattinen
pesuohjelma. Jos kosteusjddmia havaitaan, valmistele
instrumentit sterilointia varten kuivaamalla ne puhtailla,
nukkaamattomilla pyyhkeilla.

STERILOINTI
Sterilointi kostealla lammalla / hoyrylld on paras ja suositeltava
menetelmé lonkkamaljan kairan ohjaininstrumenteille.

118

Instrumentit on puhdistettava asianmukaisesti ennen
sterilointia.

Instrumentit on purettava ennen sterilointia (katso purkamista
koskevat tarkemmat tiedot puhdistusohjeista).

o Irrota kudossuojus vapautuspainiketta painamalla ja
kudossuojusta proksimaalisesti liu’uttamalla, kuten
kuvassa 1.

o Varmista, ettd jousi on edelleen pysynyt
lonkkamaljan kairan ohjaimen varressa.

o Kayta vain hyviksyttyja sterilointikaareita tai -pusseja
kasitellessasi yksittaisia laitteita.



. Kud iul i tule olla ] lonkkamali

o Jos kaytetdan sterilointikoteloa, kudossuojukselle on
oltava oma tila sterilointikotelossa.
Jos laite steriloidaan osana instrumenttisarjaa, joka on asetettu
jaykkaan astiaan, hoitolaitoksen vastuulla on varmistaa,
ettd suositeltavat steriloinnin minimiparametrit tayttyvat,
koska instrumenttikuorman muutokset voivat vaikuttaa
sterilointitehoon.

Yhdysvaltojen suositellut parametrit

Esityhjio / tyhjiopulssi 132°C 4 minuuttia

Eurooppalaiset suositellut parametrit
Esityhjio/ tyhjiopulssi | 134°C | 3minuuttia

Varmista ennen kaytto3, ettd laite on koottu asianmukaisesti.

« Varmista, ettd oikean pituista kudossuojusta kaytetaan
sopivan lonkkamaljan kairan ohjaimen kanssa.

o Tarkasta, ettd kudossuojukseen kaiverrettu kuvaus
sopii yhteen lonkkamaljan kairan ohjaimeen
kaiverretun kuvauksen kanssa.

.

¢ Kudossuojuksen porrastettu pda taytyy asettaa
lonkkamaljan kairan ohjaimeen ensin (katso kuva 2).
Paina vapautuspainiketta ja liu"uta kudossuojus
painikkeen yli. Varmista, ettd peukalolaukaisin kiinnittyy
Bridgeback-kairan liitdntaan, kuten kuvassa 2.

o Arvioi kudossuojuksen tiukkuutta.

o Kudossuojuksen ja vapautuspainikkeen vilissa ei saa

olla paljon ylimaardista tilaa.
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Kuva 2: Kudossuojuksen kokoaminen lonkkamaljan kairan
ohjaimen kanssa

VAPAUTUSPAINIKE —

KUDOSSUOJUS

YKSIPORTAINEN KUDOSSUOJUS: PORRASTETTU
PAA ON ASETETTAVA ENSIN PAIKALLEEN
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Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan

ol'% tata laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai laakarin
maarayksesta.
“ Valmistaja
Tuotenumero

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen nro

N
N
©
~

Huomio

Katso kayttoohjeita
Eranumero

Ei-steriili

Edustaja Euroopassa
Valmistuspédivamaara

Laakinnallinen laite

VEYELlrERR

Pakkausyksikko
Valmistusmaa
%ﬁ Jakelija
LISAMERKINTA:

"REMOVE FOR CLEANING & | Laite pitaa purkaa osiin ennen
STERILIZATION” puhdistusta tai sterilointia.



| EAAnvucd - EL |

OAHT'IEX XPHXHX KAI EITANEINEZEPTAXZIAY
I'IA TA EPTAAEIA TOY OAHTOY KOTYAIAIOY
AIEYPYNTHPA (BRIDGEBACK)

AvuTtég oL 08nyies eivat cVp@wveg pe ta pdTUTIAL ISO 17664
kat AAMI ST81. Egappodlovrtat yia ta dpyava 08nyol
KkotuAtaiov Sievpuvtipa Bridgeback (ov mapéyovtat wg

un amootepwpéva) Tov apéxovrat artd tnv Tecomet

Kot TpoopilovTal yla EMaveTEEEPYAOTIiA € EYKATAGTACELS
vyelovopkig epiBoAPmg. ‘OAa ta epyadeio Kat Ta TAPEAKOUEV QL
¢ Tecomet pmopodv va vtofAnBolv oe emaveneiepyacia pe
ACPAAELA KAL ATIOTEAECUATIKOTNTA, LLE T XPTION TWV 08NYLOV
pn autdpatov kabapLopol 1) GUVSLACTIKOY U AU TOHATOV/
QAUTOHATOV KABAPLoHOU KAl TIG TAPAUETPOVUS ATIOCTEPWONG
ToL Ttapéxovtal o€ auTo To £yypago EKTOX edv onpeiwvetal
KATL SLa@opeTIKd 0TI 08NYieg IOV GUVOSEVOLVY Eva
OGUYKEKPLIEVO £pyaleio.

L€ XWPEG OTLG OTIOLEG OL ATALTI OELG EMAVETIEEEPY AT LG EVaL
O AQUOTNPES ATIO AUTEG TIOV TIAPEXOVTAL OE AUTO TO £YYPaAO,
amotelel evBVVN TOL XPTOTN/TOV ATOHOV TIOV TPAYUATOTIOLEL
™y enefepyacio va suppop@wOEl pe auToVs TOUG LOXVOVTES
VOROUG KalL TLG LoxVUoVOoEeS SLATAEELS.

Avutég oL 08nyieg emavenegepyaoiag £xovv otomomOel wg
KATAAANAES YLX TNV TIPOETOLLAGIX ETAVAXPT|GLLOTIOWGLULWV
epyadeinv kat Taperkopévwv g Tecomet yia xelpoupy k)
xpnon. Aote)el evBivn Tov xproTn/TOL Voookoueiov/Tou
emayyeApatia vyeiag va Stac@aiioel v Tpaypatomoinon mg
emavenegepyaoiag pe xprjon Tou kKatdAAnAov eE0mALoHOU Kat
TWV KATAAANA®V VAKGOVY, KaB®G Kat 4Tt To IpoowTikd éxet AaBet
emapkn] ekmaiSevon, TpokeLévou va enttevyOel To emBupunTd
amotéAeopa. Auto cuVNBWS aTaLTE] TILOTOTIONON KAl TAKTIKY
TapakoAoBnon Tov eE0TALoHOV Kat TwV Stadtkact®v. Tuyov
TIAPEKKALOT] TOU XPT)OTH/TOV VOGOKOUE(OU/TOV EMAYYEAATIO
vyeiag amd autés g 08nyies Ba Tpémel va aflodoyeitat wg Tpog
TNV QTOTEAECUATIKOTNTA TNG, TIPOKELLEVOV VA ATIOTPATIOVV
SUYNTIKES AVETOVUNTEG CUVETIELEG.
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IIEPITPA®H

Ta epyadeia Tov 08nyo0 kotuhaiov Stevpuvtipa (Bridgeback)
™G Tecomet efvat ETAVOXPNOLULOTION]OLULEG CUCKEVES, OL OTIOLEG
£xovv oxedaotel yia va fonBovv Tov XeLpoupyod va TIPOETOLUATEL
™V KoTOAN ToL aeBeVOUG Yo va SexTel Eva epUTELHA KATE TN
Sudprela oAk g apBpomAaotikig toyiov (OAI). Evag kotviaiog
SLEVPLYTIPAG TIPOCAPTATAL GTO TIEPUPEPLKD GKPO TOU 081YOV
Tov SlevpuvTipa, 0 0To{0G TOTE TIAPEXEL VAL LEGO LETAPOPES TG
TIEPLOTPOPLKIG LoXVOG TTOL EPapuoleTal eite un autdparta gite
e évav 08nyd o006 0To £yyvs dkpo. Ta TTPOOTATEVTIKA LOTMV
XPNOWWOTIOLOVVTAL YL THV KGAUYT TOU TIEPLOTPEPOUEVOL OTEAEXOUG
TOU 081Y0U KOTUALX{OU SLEUPUVTIPA KAt TIAPEXOLV EVaL LEGO
VOO TPLENG TOL OTEAEOUG KATA TN SLAPKELX TNG XPTIOTG, EVOTW
QATOTPETOLY TNV CUAANYM LTOV 1) TOL TPAVHATOG 0TO OTEAEXOG.

IIPOOPIZOMENH XPHYXH

Ta epyadeia Tov 08nyoV kotuAlaiov Stevpuvtipa (Bridgeback)
TIpoopilovTaL Yo xprion Katd ™ Siépkela oAk apOpomAaoTIKNG
oxiov (0AI), n omoia cuoTiveTal yua T Bepameia Slapdpwv
TaBoewv ™G &pBpwaong Tov oyiov. To epyadeio Tpoc@épet éva
uéoo ouykpatnong kat 081ynong evog kotulwaiov Stevpuvtipa,
KOTA TN SLEpKELR TG TIPOETOLLAG (NG TNG KOTVUANG Yl T ANym
£vOG epPUTELHATOG. O XEWPLOPOG TG CUOKELT|G UTIOPEL vaX YIVEL un
auTOpaTa 1 péow EVOS XELPOLPYLIKOV 081Y0D LoXV0G.

A Iposidomomoelg

o ‘Oda Ta epyadeia kat Ta TapeAkdpeva apéxovrar MH
ATIOXTEIPQOMENA Kot TTpémeL va kaBapilovtot kadd kot
VQ QTIOGTELPMVOVTAL TPV aTtd K&Oe Xprion.

¢ To TIPOOTATEVTIKO LOTWMV TPETIEL VA ATIOGUVAPHOAOYE(TAL ATIO
Tov 081Yd KoTuALaiov SlevpuvTipa TIPLY A6 ToV KAbapLopd
Kat v amooteipwon.

* BeBouwBeite 6TL TO EAATHPLO TTAPAUEVEL ETAVW GTO
oTELEXOG TOU 081Y0U KoTuALaiov StevpuvTipa TV amd T
GUVAPHOAGYNGT) TOV TIPOGTATEVTIKOV LOTWV 6TOV 081Y0
koTuAtaiov StevpuvTnpa. Agite TV EIKOVA 2 YLX AETTTOPEPELES.
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o Ou mpémeL va popdte atopkd eEomAopnd pootaciog (AEI)
KATA ToV XEPLopd 1) Vv epyaocia pe poAvopéva 1 SuvnTikd
poAvopéva epyaleio.

o Amotedel euBUVN TOL XELPOLPYOU Va Elval EEOLKELWIEVOG [E
TG KATAAANAES XELPOUPYIKES TEXVIKES TIPLV ATIO TN XPT)ON TWV
GUOKEVOV.

o Mn xpnoipomoleite ToTé peTaAAKESG BovpToeg 1} cVppA YA
KXTOAPOAES yLa TOV KaBapLopo.

IIPOPYAASEIX

onv H opoomovSiaxi vopoBeoia twv HILA. emitpémel Ty mdAnon
aUTOV TOV TIPOIOVTOG HOVO GE LATPO 1) KATOTILY EVTOANG LATPOD.
Ta epyadeia O TPETEL v EAEYXOVTAL Yot TUXOV {NHUES, ELBIKG
GTOV TAYVGVVSECHLO, TO EAATIIPLO KoL TO KOUUT ameAevBEépwang,
TPV amd k&Oe xprion. Ta epyadeia ov epavifovv evseitelg
Inpds Sev Ba ipémet va xpnoyiomotobvtat.
'OTwG LoXVEL Yia OAa T XELPOVPYLKA epyadeia, Ba TTpETeL va
elote WBlaitepa Tpooektkoi Y va Stao@arioete otL Sev Ba
aokfoete vTepPoAkn} Suvaun ota epyadeia Katd ™ Sidpkela
™G xprions. Tuxov vepBoAikn Svvaun pmopei va TpokaAéoel
aotoyia Tov epyaleiov.
[péneLva elote Slaitepa TpooekTikoi otV Tpnon aonyiag
KL 0TV ATTOQUYT AVATOULK®OV KvEOVWV.

IEPIOPIXMOX KATA THN ENNANENEZEPTAXIA

To T£10G TG WPEAUNG SLapKELAG TG TWV XELPOUPYLKDV
epyadeiwv amd avoeidwto xdAvBa 1) GAA®V PETAAAK GV
XELPOUPYIKAOV epyadeiwv kaBopileTat kavovikd atd ™ @Bopd

Kot TG uiég g xpriong ya v omoia tpoopifovtat 1 g
£0QAAPEVNG XPTIONG KoL OXL aTIO TNV eMaveTesepyaaia.

KAGAPIXMOX

o H Tecomet cuviotd Tov kabapiopd twv epyaleinwv to
GUVTOHOTEPO SUVATOV PETA aTd KABE XELpoupYLkn Stadikaoia,
YLt TOV TIEPLOPLOHG TOV XPOVOU ATtOE paAVOTG TV BLOAOY KMV
KaTaAo{TwV oV Ttapapévouy oTa epyaieia.

H moldnta Tov vepov Tov xpnotpoToLeital yia Ty apainwon Twv
TAPayOVTwv KaBaplopov Kat yla T EKTTAUOT TwV EpYyaAEiwy
Oa mpémeL va egeTdleTan TTPOOEKTIKA. ZuvioTdTaLn xprion
amESTAYHEVOL VEPOV YL TOV KABAPLOPO KAl ATECTAYUEVOU 1
oTelpov vepov yia v ékmAvon. ATo@UYETE ) Xprjon Kau o
vepov, kaBws autd Ba pokaAéoel TEN Kat okA}pUVOT TWV
KATOAOITIWV OV Ao TEAOVVTAL ATIO TIPWTEIVES.
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o OLTTapayovTeG KaBapLopov Kat Ta ATOAVHAVTIKGE TPETEL
VO TUPACKEVALOVTAL CURPWVA HLE TIG CUOTATELS TWV
KATAOKEVAOTMV TOUG. XPNOLUOTIOLE(TE pdVO Ttapdyovteg
KaBapLopov Kat ATOAVHAVTIKA IOV £Xouv oXeSOV oudétepo
PpH kat eivat eykekpuévol yia xpriomn o€ Xelpoupyikd epyaleia.

ZHMEIO XPHXHY, IPOKATAPKTIKOX KAOGAPIXMOX

o Apaipéote Ta uTEPPOALKA BLOAOYIKE KATHAOLTA KAL TOUG
L0TOVG attd Ta epyadein e avaddotpa pavAdkia.

o To ouvtopdTePo SuvaTOV PETE TN Xp1iom, ToToBETHOTE
Ta epyadeia o€ Aekdvn pe ameotaypévo vepd 1) oe Sioko
KOAUUUEVO [E VOTIOPEVEG TIETOETEG.

A. MH AYTOMATOX KAGAPIXMOZX I'lA TA EPTAAEIA TOY
1. TMapackevdoTte éva SLAVHA PE TPWTEOAVTIKO EVIUIKO
QATOPPUTIAVTLKS, COPWVA LIE TI§ CUOTACELS TOU KATACKEVAOTH.

2. Ipw ané Tov kaBapiopd, amocuvapuoloynote 6Aa Ta
sfapTipara,

. AQALPEDTE TO TIPOGTATEVTIKO LOTWV, TILELOVTAG TO
KoupT aTeAeVOEPWOT G KAL GUPOVTAS TO TPOCTATEVTIKS
LOT®V £YYUG, OTIWG TIAPOVCLAlETAL 6TV EKOVA 1.

v I3 12 5 ,
Aai 5 .

Ewoéva 1: ATocuvappoAdynon Tov TPooTATEVTIKOU LETWV

KOYMIII ATIEAEYOEPQEHE
—

ITPOXTATEYTIKO IETQN

EAATHPIO

IKANAAAH ANTIXEIPA

3. EpBamtiote Ta epyadein Kat aprjoTe T VoL EPTTOTIOTOVV
Y 660 XpGVO GUVIGTATAL ATIO TOV KATACKEVAOTH) TOU
amoppumavtikov. Evepyomonjote OAa Ta kvolpeva pépn
evoow elvat epfantiopéva 6To SIEAVPA TOV ATOPPUTIAVTIKOD.
4. Xpnowomoujote parax fovptoa kabaplopov Kat
TpiPte Ta epyadeia péxpL va a@atpeBolv OAEG oL opaTés
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axaBapoies. Tpiyte T ovokevy) K&Tw amd TV eMLPEVELL
ToL SLEAVHATOG KABAPLO OV YLX VA ATIOTPEWETE TN
Snpovpyia aepOAVUATWV OV TIEPLEXOUV LOAVGUATUKES
ovoies. Na elote Slaitepa TpooeKTIKOL pE Ta TURpATA
K&Be ouokeLIG§ IOV ATTOTEAOVV TIPOKANON YL TOV
amoTEAEGHATIKO KABAPLOPY, TX. KlvoOpeva Hépn).

. Evepyomoumjote kat TpaypatomowoTe XEIPLOpHOUS (e OAa

Ta KWOUREVA PLEPT TNG CUOKELNG KATA TN SLApKEL TOU

KkaBaplopoy, yla va Slac@arioete v A pn ékBeon Tovu

S0 patog kaBaplopov oe OAeG TIG eMLPAveLeG. AvatpéEte

oV elkdva 1 KaTd TV TPaypatoToinon Twv TapaKaTo

XEPLOUDV:

a. [Miéote To KoupTi ameAevOEPWONG TOAAEG POPES KATA
™ Stdpkela Tov kabapiopov.

B. MetakinoTe To EAQTIPLO KAL TN OKAVEAAN avTixelpa
KaTd piKog Tov oTeAEXous Tou 08nyov, tpiBovtag
TAUTOXPOVA TO TIEPLPEPLKO GKPO TOV 081Y0V TOL
kotuAtaiov Stevpuvtpa. [Ipocééte va unv amooTaoeTe
KOL VO IV apaLPECETE TO EAATNPLO ATIO TO OTEAEXOG
TOU 081 YoV Katd Tov Kabaplopod.

Y. Tpidte ™V e0wTEPIK] SLAUETPO TOU TIPOOTATEVTIKOV
LOTOV TIEPVOVTAS PHEoa aTtd TOV owAva TPELS (3)
Popé¢ éva BoupTodkt kabaplopov cwAnvwv/Bolptoa
TIOU VA EQAPUOTEL KOAQ.

. Exmldvete kadd pe ameotaypévo 1) oteipo vepo, péxpt va

a@apedoviv 6Aa Ta ixvn Tov Sladdpatog kabapiopo.
[paypatomomote xelptopols pe OAa ta Kivovpeva pépn
Kotd TV ékmAvon. EkmAdvete Ty ecwtepikn SLGpetpo
TOU GWATVA TOU TIPOGTATEVTIKOV LGTOV XPTOLLOTIOLOVTAG

pa peydn ovpuyya.

. IpoetopdoTte éva AoUTPO |LE VTIEPTIYOUG, TO OTIOIO TIEPLEXEL

SiéAupa kaBaplopov oe cUYKEVTPWOM Kot Beppokpacio Tov
OUVIETAOVTAL ATIO TOV KATACKEVAOTI] TOU ATOPPUTIAVTIKOV.

. Epamtiote ta epyadeia kat evepyomomote To AouTpod Yo

TovAdxlotov 10 Aemtd. Zuviotdtal cuxvotnta 25 - 50 kHz.

. ApaipéoTe kat EemMAUVETE Ta EpYOAEin e aTETTAYEVO 1)

otelpo vepd yla Tovddxtotov (1) Aemto 1) péxpL va a@aipebovv
OAa T fxvn Tov Stedvpartog kabapiopov. lipaypatomounjote
XEWPLOPOUG pe OAX TA KIVOUHEVQ PEPT KATA TNV EKTTAVOT).
ExmAbvete TV e0wTepLkn SLAUETPO TOL CWAT VKL TOU
TIPOOTATEVTIKOV LOTMV XPTOLLOTIOLOVTAS ML HEYEAT cUpLyYa.



10. EAéyEte omTikd T epyadeia yix opatés akabapoieg
Kot ETavoAGBeTe autd ta Bripata kadaplopol edv
Tapatnprioete 6tL éxouv apapeivel akabapoieg.

11. Zreyvwote ta epyodeia pe kabapd povenAdiia mov
Sev a@rvouy xvolsL, yia va Ta T(POETOUATETE YL TV
amooteipwon. Xpnowomomjote kabapd TemeTpévo aépa ya
VaL aPaLPESETE TNV UYPasial aTtd TI§ SUGTIPOOLTES TIEPLOXES.

B. AYTOMATOX KAOAPIXMOY I'|A TA EPTAAEIA TOY
OAHI'OY KOTYAIAIOY AIEYPYNTHPA (BRIDGEBACK)

1. MapaokevAoTe Eva SLEAVHA PE TPWOTEOAVTIKG EVIUILIKO
QATOPPUTIAVTLKO, CUUPWVA UE TLG CUCTATELG TOV
KATAOKEVAOTH.

2. 1 . 0 . Aov 2
. gaptuata,
. AQaPEDTE TO TIPOOTATEVTIKS LGTWV, TILELOVTAG TO KOUT
ameAevBEPWONG KL GUPOVTAG TO TIPOCTATEVTIKO LOTMV
£yy0g, 6TIWG Tapovotdletal oty ekdva 1 Tapamavw.

; 5 0 5 .
ALciou & ,

3. EpBamtiote ta epyodeia kat apfioTe TA Vo ELTIOTIOTOVV
Yy 660 XpGvo cUVIETATAL ATIO TOV KATAOKEVAGTY| TOV
amoppumavtikov. Evepyomoujote OAa Ta kKivovpeva
pépn evoow eivar epPfantiopéva 6to StdAvpa Tov
QTOPPUTIAVTLKOD.

4. Xpnowomoujote paiakn Bovptoa kabaplopov Kat
TpiPte Ta epyadeia péxpL va aatpedovv OAeG oL opatég
akaBapaoies. Tpite T cLOKELT KATW ATO TNV EMPAVELR
TOU SLKAVATOG KABAPLOHOV Yot VOt ATTOTPEPETE TN
SMpovpyia AEPOAVUATWY TIOV TIEPLEXOUV HOAVGUATIKES
ovoieq. Na elote 8laitepa mpooekTikol pe Ta THipaTa
Kk&Be ouokeL§ IOV ATtOTEAOVV TTPOKANON YA TOV
QATOTEAECHATIKO KAOAPLOWO, TL.X. KVOUPEVX HLEPT).

5. EvepyoTou|oTe Kot TpayLatoTtomjoTe XEPLoPoUS He OAa
TA KWVOUEVX PEPT) TG CUOKEUNG KATA TN SLAPKELR TOU
kabapiopoy, yia va Stacpalioete v AN pn ékBeom Tou
Sl patog kabapLopoy oe OAES TIG ETLPAVELES. AvaTpéETe oV
£cova 1 KaTd TV TIPAYHATOTIOM O TwV TIAPAKAT® XEWPLOHWDV:
a. [Miéote to koupTi ameAevOEpwong TOAAEG POPES KATA

™ SLdpkela Tov kabapiopov.
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B. MetakwnoTe To EAQTIPLO KAL T OKAVEGAN avTixelpa
Katd Pikog tov oteAéyoug Tov o8nyov, tpifovtag
TAUTOXPOVA TO TIEPLPEPLKD Gikpo TOV 081 YOV TOV
kotuAtaiov Sievpuvtiipa. [Ipocééte va v amooTaoeTe
KOL VA UV aQaLPECETE TO EAATHPLO ATIO TO OTEAEXOG
Tov 081 YoV KaTd Tov Kabaptopo.

y. Tpiyte Vv e0wTePKI} SLAHETPO TOV TTPOGTATEVTIKOV
LOTMV TIEPVAOVTAG PECK ATIO TOV CWAVA TPELS (3)
Popé¢ éva BoupTodkt kabaplopov cwAnvwv/Bovptoa
OV Vot EPaPPOTeL KAAG.

. EkmAUveTe KoAd e amteoTtaypévo 1) oTelpo vepo, uéxpLva

a@apefoiv 6Aa Ta ixvn Tov Sladdpatog kabapiopo.
[paypatomomote xelptopols pe OAa T Kivovpeva Lépn
Katd Vv ékmAvon. EkmAdvete v ecwTePIKY SLGUETPO
TOU GWATVA TOU TIPOGTATEVTIKOV LGTOV XPTOLLOTIOLOVTAG
pa peydn ovpuyya.

. PopToTe TA EPYaAEiat GE QUTOUATT CUOKEVT) TAVGONG-

QTOAVHAVOTNG, LE TPOTIO IOV VA LEYLOTOTIOLEL TNV €kBeOT
TWV ETUPAVELDY TWV EPYUAEiWV.

. Na xepileote ) cuokeun TAVONG-ATOAVHAVONG CUUPWVX

LE TIG 08MYIES TOV KATAOKEVAOTH, YLX VA SLACPAAICETE
OTL Bt acoAouBNBoVY OAEG OL TTAPEUETPOL TWV KUKAWV
(&nAadn xpovog, Beppokpacia).

. ApaipéoTte ta epyadeia kat eEAEYETE Yl TUXOV akaBapoiegn

vypaoia ov €xovv apapeivel. Ev apatnpnoete katdlotma
akaBapoLov, ETaVaAGBETE TOV aUTOHATOTOMHEVO KUKAO
kaBapiopov. Eqv mapatmprioete vypaoia, 6TEyv®OTE Tl
epyodeia pe kabapd pavimAdkio ov Sev agrvouy xvoisy,

Y& VO TQ TIPOETOULATETE YL TNV ATTOCTEIPWOT).

AIIOXTEIPOXH

H amooteipwon pe vypr) Beppdtnta/atud amotedel v
TIPOTILWUEVT KL GUVICTOHEVT PEBOSO Yia Ta epyadeia TOV
08nyo¥ kotuAlaiovu Stevpuvtipa.
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Ta epyadeia Tpémel va kaBapilovtal 6woTd TpLv oo v
amooTEpWON.
Ta epyadeia O TPEMEL VA amOOLVAPPOAOYOVVTAL TIPLY
atd Vv anooteipwon (Seite Tig 08nyieg kabapiopov ya
AETITOUEPELEG OYETIKA JE TV ATIOGUVAPUOAGYNOT).
0 AQaIPESTE TO TPOGTATEVTIKO LOTWV, TILE{OVTAG TO KOUTI
QAMEAELBEPWOTG KL CUPOVTAG TO TIPOOTATEVTIKG LOTOV
£YYVG, OTIWG TTAPOLOLATETAL TIAPATIAV® 0TV EtkOVaL 1.



o BeBawwbeite 6TL TO €Aatriplo eEakolovbei va
TAPAPEVEL ETTAV®W OTO OTEAEXOG TOU 081y0oV
kotuAlaiov Stevpuvtnpa.

o XpnNOWOTIOLEITE POVO EYKEKPLUEVA TIEEPITUALY AT T)
OMKeG KaTa TNV eMegepyacio HEPOVWUEVWY CUOKEVMV.

2 v I3 5 ’ 2 r

, ’

o Edv xpnowotmom0ei 81kn anooteipwong,

TO TIPOOTATEVTIKO LOTGWV B TIPETEL v €XEL TOV

81kd ToL XWpo péoa ot ONKN amooteipwong.
Edv 1 cuokeun amooTelp®OVETAL WG HEPOG EVOG OET epYareiwv
0€ AKAUTITO TIEPLEKTT, TOTE amoTeAel BV TOL VYELOVOULKOV
18pVHATOG Va SLao@aAioeL GTL eTLTUYXAVOVTAL OL EAGXLOTES
GUVIOTWOUEVESG TIAPHUETPOL ATIOOTEIPWONG, KABMG oL aAAAYES
070 péyefog Tov QopTiov evééxetat va emtnpedoouy TV
QATOTEAECHATIKOTNTA TG ATOCTEIPWONG.

ZUVICTOHEVEG TTapdpeTpol yix Tig Hvwpéveg MoArteieg Tng Apepikr)g

MpokaTapkTkd kevo,/ 132°C 4 Aemtd
TAAROG KEVOL

Tuviotopeves Tapdpetpot ya thv Evpomm

[pokatapktikd kevod/ 134°C 3 Aemtd
TOAROG KEVOD

ZYNAPMOAOT'H=H NPIN AIIO TH XPHXH
[pw amd ™ xprion, BeParwbeite dTLn cuokevn éxel cuvapporoynOel
OWOTA.

o BeBaiwbeite 6TL éxel xpnopomomnOei TpooTaTeLTIKO
LOTOV TOV 6WOTOV WKOUG UE TOV KATAAANAO 081Yd
koTtuAtaiov Stevpuvtnpa.

o BeBawwbeite 6TLn xapaypévn onpavon oto
TIPOCTATEVTIKO LOTMV AVTIOTOEL 0N Xapaypévn
ofjpaven tov 08nyod kotuAtaiov Stevpuvtiipa.

’

o To BaBuwTd GKpO TOL TPOCTATEVTIKOV LOTHV TIPETEL VAL EXEL
Tomo0eTNOEl TTP®TO 0TOV 08MYH KoTVALaLiOL StevpuvTipa
(8ette ™V ewcdva 2). Miéote T0 KoL ATEAELOEPWONG KAt
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0UPATE TO TTPOOTATEVTIKS LOTAV AT TGvw. BeBawwbeite
OTLN oKaVEAAN avTixelpa EPTAEKETAL 0T GUVSEDT) TOU
Stevpuvtipa Bridgeback, 6mwg mapovoidletat oty eodva 2.
o EAéy&te TV £QapUOYT} TOU TIPOCTATEVTIKOV LOTWV.
o Agv mpémeL va UTAPXEL LTTEPROALKOS XMDPOG AVALETA GTO
TIPOOTATEVTIKO LOTMV KAL TO KOUPTI aTEAELOEPWOTS.
5 . . . Lo

Ewova 2: Zuvappoidynon Tov TPposTATEVTIKOU LOTWV
EMAV® 6TOoV 081Y0 KoTvALaiov Stevpuvtipa

KOYMIII AIEAEYOEPQEHE —

—

EAATHPIO

EAATHPIO ‘

A TIPOETATEYTIKO IZETQN ME AKPO MIAX
BAOMIAAE, TO BAOMQTO AKPO ITPEIEI NA|
ZYNAPMOAOTH@EI [IPQTO

—

MPOXTATEYTIKO IZTQON
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EINIZHMANYH

H opoomovSiakn vopoBeoia twv H.ILA. emtpémet
™mv T®ANoN autol TV TPOIGVTOG HOVO GE LATPO 1
KQTOTILY EVTOANS LATPOV.

Kataokevaotig

AR =

ApBpds katardyou

Ifpavon CE kat apBpdg kowomompévou opyaviopol

N
N
©
~

[poooyn

= B

TupPovlevdeite Tig 0dnyies xpriong

-
o
=

Ap1Bpdg aptidag

Mn amootelpwpévo
Avtmpoowmog yia v Evparmm
Huepopnvia xataokeung
latpoteyvoloyikod Tpoidv

Movada cvokevaoiag

Xdpa KATAoKEVN§

VENELIE

%m Awavopéag
NMPOXOETH ENMIXHMANXH:
“REMOVE FOR CLEANING & | H ovokevr| Ba ipémet val
STERILIZATION” QTOCUVAPHOAOYELTAL TIPLV
a6 Tov kabaplopo KaL mv
amootelpwon.
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I Magyar - HU

HASZNALATI ES UJRAFELDOLGOZASI UTASITAS
ACETABULARIS LYUKTAGITO-BEHAJTO
MUSZEREKHEZ (BRIDGEBACK)

Ezek az utasitdsok megfelelnek az ISO 17664 és az AAMI ST81
szabvanynak. Az utasitasok a Tecomet ltal egészségiigyi
létesitményi kornyezetben végzett ujrafeldolgozashoz

(nem sterilen) biztositott bridgeback acetabularis lyuktagito-
behajt6é miiszerekre vonatkoznak. Minden Tecomet miszer és
tartozék biztonsagosan és hatasosan djrafeldolgozhato a jelen
dokumentumban megadott kézi vagy kombinalt kézi/automatizalt
tisztitasi utasitasok és sterilizalasi paraméterek alkalmazasaval,
KIVEVE, ha az adott miiszerhez mellékelt utasitasok masképp
rendelkeznek.

Olyan orszagokban, ahol az tjrafeldolgozas kovetelményei
szigoribbak a jelen dokumentumban megadottaknal,

a felhasznald/feldolgoz6 személy feleldssége, hogy betartsa

az ott érvényes torvényeket és eldirasokat.

Ezeket az Gjrafeldolgozasra vonatkozé utasitasokat validaltak

a tobbszor hasznalatos Tecomet miiszerek és tartozékok sebészeti
hasznalatra vald el6készitésére. A kivant eredmény elérése
érdekében a felhasznalé/korhaz/egészségiigyi szolgaltatd
feleldssége az ujrafeldolgozas soran gondoskodni a megfeleld
felszerelés és anyagok hasznalatardl, valamint a személyzet
megfeleld képzettségérdl; ez dltalaban megkoveteli a felszerelés
és az eljarasok validalasat és rutinszer( monitorozasat.

A felhasznald/korhaz/egészségiigyi szolgaltatd ezen
utasitasoktol valé minden eltérését értékelni kell a hatas
tekintetében, a lehetséges késdbbi karos kovetkezmények
elkeriilése érdekében.
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LEIRAS

A Tecomet acetabularis lyuktagit6-behajté miszerek (Bridgeback)
tobbszor hasznalhatd kézi miiszerek, amelyek segitenek a sebésznek
el6késziteni a beteg acetabulumat az implantatum befogadasara

a teljes csipéiziilet potlasat (THA) célz6 miitét soran. Az acetabularis
lyuktagitot a lyuktagit6-behajté disztalis végéhez rogzitik, amely
aztan a proximalis végen kézzel vagy motoros hajtassal alkalmazott
forgatderd atvitelére szolgal. A szévetvéddk az acetabularis lyuktagito-
behajto forgd szaranak lefedésére szolgalnak, és hasznalat kozben
segitenek a szar megtamasztasaban, mikozben megel6zik, hogy

a szovetek a szaron megakadjanak vagy feltekeredjenek ra.

RENDELTETES

Az acetabularis lyuktagito-behajté miiszerek (Bridgeback)

a csipdiziilet kiilonféle betegségeinek kezelésére el6irt,

a teljes csipéiziilet potlasat (THA) célzé miitétekhez javallottak.
A miiszer eszkozt biztosit egy acetabularus lyuktagito tartasara
és miikddtetésére az acetabulum implantatumbefogadasra valé
el6készitése soran. Az eszkoz miikodtethetd kézzel vagy motoros
sebészeti behajtdval.

o Az 6sszes miiszert és tartozékot NEM STERILEN szallitjak
és azokat minden egyes hasznalat el6tt megfelelGen tisztitani és
sterilizalni kell.

UTASITASOKAT.

Tisztitas és sterilizalas el6tt a szovetvédat le kell csatlakoztatni
az acetabuldris lyuktagit6-behajtorol.

A szovetvédének az acetabularis lyuktagito-behajtora torténd
felszerelése el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a rugé a szaron
maradt. A részletek a 2. abran lathatok.

Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett miiszerek kezelése,
illetve ilyenekkel torténé munkavégzés soran személyi
védéfelszerelést kell viselni.

A sebész felel6ssége gondoskodni arrél, hogy az eszkézok
hasznalata el6tt elsajatitsa a megfelel6 sebészeti technikakat.
Soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot a tisztitashoz.
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OVINTEZKEDESEK

o Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a jelen
eszkoz kizardlag orvos dltal vagy orvos rendelvényére
értékesithetd.

« A miiszereket, kiillonosen a gyorskotés, a rugé és a kioldogomb
teriiletét minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgalni, hogy
nem sériiltek-e. A sériilés jeleit mutaté miiszereket nem szabad
hasznalni.

« Ahogy az 6sszes sebészeti miszer esetében, gy itt is gondosan

kell iigyelni arra, hogy hasznalat kozben ne fejtsen ki tilzottan

nagy erét a miiszerre. Tdlzottan nagy erd alkalmazasa esetén

a miszer tonkremehet.

Nagy figyelmet kell forditani az aszepszis biztositasara és az

anatomiai kockéazatok elkeriilésére.

AZ UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZASOK

A rozsdamentes acélbdl vagy mas fémbdl késziilt sebészeti
miiszerek izemi élettartamanak végét altalaban a rendeltetésszeri
hasznélat vagy a nem rendeletésszeri(i hasznalat miatt fellépd
kopas és sériilés hatdrozza meg, nem pedig az Ujrafeldolgozas.

TISZTITAS

o A Tecomet azt javasolja, hogy a miiszereket minden egyes
sebészeti eljarast kovet6en a lehet6 leghamarabb tisztitsa meg,
hogy a miiszereken maradé biolégiai szennyezédések szaradasi
ideje korlatozott legyen.

A tisztitoszerek higitasahoz és a miiszerek oblitéséhez hasznalt viz
mingségét kortiltekintGen meg kell fontolni. A tisztitishoz desztillalt
viz, az oblitéshez desztillalt vagy steril viz hasznalata javasolt.

Ne hasznaljon forrd vizet, mert annak hatasara a fehérjealapt
szennyezddések koagulaci6ja és megkeményedése kovetkezik be.
A tisztitészereket és a fertdtlenitdszereket a gyarté ajanlasainak
megfeleléen kell el6késziteni. Kizarélag kozel semleges

pH-ju, az orvosi miiszerekhez jovahagyott tisztitdszereket és
fert6tlenitGszereket hasznaljon.

ELOTISZTITAS A HASZNALAT HELYEN

« Egyszer hasznalatos torl6kenddkkel tavolitsa el a bioldgiai
szennyez6dés és szovetek nagy részét a miiszerekrol.

¢ Hasznalat utan amint lehet, helyezze a miiszereket egy desztillalt
vizzel toltott edénybe, vagy talcara helyezve takarja be ket
nedves torl6kendékkel.
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A p Jprapy P
1. A gyart6 ajanlasainak megfelelGen készitsen proteolitikus
enzimes mosdszeroldatot.

2. Tisztitds elé lie szé . )
a. Tavolitsa el a szovetvéddt; ehhez nyomja le a kioldégombot,
és cstisztassa a szovetvédGt proximdlis iranyba, az 1. dbran
lathaté médon. A rugénak és a hiivelykujjas kioldénak az.
acetabularis lyuktagit6-behajté szaran kell maradnia.

1. dbra: A szovetvédd leszerelése

KIOLDOGOMB /

SZOVETVEDO

HUVELYKUJJAS KIOLDO

3. Meritse az oldatba a miiszereket, és aztassa 6ket
a tisztitoszer gyartoja ltal javasolt ideig. Minden mozgd
alkatrészt miikodtessen a tisztitészeres oldatba meritve.

4. Puha sortéjli tisztitokefével addig sirolja a mliszereket,
amig az 6sszes lathaté szennyezddést el nem tavolitotta.
A szennyezddések levegbbe jutasanak megel6zése
érdekében a tisztitooldat felszine alatt stirolja az eszkozoket.
Forditson kiilonleges figyelmet az egyes eszkozok nehezen
megtisztithato részeire, pl. a mozg6 alkatrészekre.

5. Hozza m{ikodésbe, és hasznalja a miiszerek 6sszes mozgd
alkatrészét, hogy a tisztitéoldat az dsszes feliiletet elérje.
A kovetkezd miiveletek soran tamaszkodjon az 1. dbrara:
a. Nyomja meg a kioldogombot tobbszor a tisztitas alatt.

b. Mozgassa a rugét és a hiivelykujjas kioldot a behajtoszar
mentén, mikozben surolja az acetabularis lyuktagit6-behajtd
disztalis cstcsat. Vigyazzon, hogy tisztitas kozben ne
mozditsa ki vagy tavolitsa el a rugét a meghajté szararol.

o

. Strolja meg a szovetvédd belsd atmérgjét tigy, hogy egy
jolilleszkedd csétisztitot/kefét harom (3) alkalommal
végigvezet a cs6von.
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10.

11.

. Alaposan oblitse at desztillalt vagy steril vizzel, mig

a tisztitboldatot maradéktalanul el nem tavolitotta. Oblités
kozben mozgassa az 6sszes mozg6 alkatrészt. Egy nagy
fecskenddgvel oblitse at a szovetvédd csé bels6 atmérgjét.

. Készitsen ultrahangos fiirddt a tisztitoszer gyartoja altal

javasolt tdménységii és hémérsékletii oldattal.

. Meritse az oldatba a m{iszereket, és legalabb 10 percre

hozza miikédésbe a fiird6t. 25-50 kHz-es frekvencia
hasznalata ajanlott.

. Tavolitsa el a miiszereket a fiird6bd], és oblitse ket

desztillalt vagy steril vizben legalabb egy (1) percig, vagy amig
a tisztitéoldatot maradéktalanul el nem tavolitotta. Oblités

kozben mozgassa az 6sszes mozgo alkatrészt. Egy nagy
fecskenddvel oblitse 4t a szovetvédd csé belsé atmérsjé

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy van-e szennyez4dés
a miiszereken, és ha maradt rajtuk lathat6 szennyezddés,
ismételje meg ezeket a tisztitasi lépéseket.

Tiszta, szoszmentes torldkendével torolje szarazra

a miiszereket a sterilizalasra torténg el6készitéshez.

A nehezen elérhetd tertiletekrdl tiszta, nagy nyomasu
levegdvel tavolitsa el nedvességet.

B. AZ ACETABULARIS LYUKTAGITO-BEHAJTO MUSZEREK
paay:

1.

2.
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A gyart6 ajanlasainak megfelelden készitsen proteolitikus
enzimes mososzeroldatot.

Tisztitds eld lie szét az b 1

a. Tavolitsa el a szovetvéddt; ehhez nyomja
le a kioldégombot, és csiisztassa a szévetvéddt proximalis
irdnyba, az 1. dbran lathaté médon. Arugonak ésa
hiivelykuiias kioldénal buldris lvuktagito-
behaité szirin kell ini

. Meritse az oldatba a miiszereket, és dztassa Gket

a tisztitoszer gyartoja altal javasolt ideig. Minden mozgd
alkatrészt mikodtessen a tisztitoszeres oldatba meritve.

. Puha sortéjii tisztitokefével addig stirolja a miiszereket,

amig az dsszes lathat szennyezddést el nem tavolitotta.

A szennyezddések levegGbe jutasanak megel6zése érdekében

a tisztitéoldat felszine alatt stirolja az eszkozoket. Forditson
kiilénleges figyelmet az egyes eszkézok nehezen megtisztithatd
részeire, pl. a mozgo alkatrészekre.



5. Hozza m{ikodésbe, és hasznalja a miiszerek 6sszes mozgd
alkatrészét, hogy a tisztitooldat az Gsszes feliiletet elérje.
A kovetkez6 miiveletek soran tdmaszkodjon az 1. dbrara:
a. Nyomja meg a kioldégombot tdbbszor a tisztitas alatt.
b. Mozgassa a rugét és a hiivelykujjas kioldét a behajtdszar
mentén, mikozben sirolja az acetabularis lyuktagit-behajto
disztalis cstcsat. Vigyazzon, hogy tisztitis kozben ne
mozditsa ki vagy tavolitsa el a rugét a meghajté szararél.
c. Surolja meg a szovetvédd belsé atmérdjét ugy, hogy egy
jol illeszkedd csétisztitot/kefét harom (3) alkalommal
végigvezet a csovon.
6. Alaposan oblitse at desztillalt vagy steril vizzel, mig
a tisztitboldatot maradéktalanul el nem tavolitotta. Oblités
kozben mozgassa az 6sszes mozg6 alkatrészt. Egy nagy
fecskenddvel oblitse at a szovetvédd csé bels6 atmérgjét.
7. Helyezze a miiszereket automata mosé-fertétlenits
berendezésbe oly médon, hogy a tisztitas a miiszerek
feliileteit maximalisan érje.
. M{ikodtesse a moso-fert6tlenitd berendezést a gyartd
utasitisainak megfelelGen, a ciklus 6sszes paraméterét
(id6, hémérséklet) az el6irdsoknak megfeleléen megvélasztva.

[ee}

Nel

. Tavolitsa el a miiszereket, és ellendrizze, hogy szennyezettek,
illetve nedvesek maradtak-e. Ha megmaradé szennyezddést
észlel, ismételje meg az automatikus tisztitasi ciklust. Ha
megmaradd nedvességet észlel, akkor tiszta, szdlmentes
torl6kenddvel torolje szarazra a miiszereket a sterilizalasra

torténd elGkészitéshez.

STERILIZALAS

A nedves hével/g6zzel végzett sterilizalas a preferalt és ajanlott
modszer az acetabuldris lyuktagitd-behajt6 miiszerek sterilizalasara.

o Sterilizalas el6tt a miiszereket megfelelden meg kell tisztitani.
¢ A miiszereket megfelelden szét kell szerelni sterilizaci6 elott
(a szétszerelés részleteit lasd a tisztitasi utasitasoknal).

o Tavolitsa el a szovetvédét; ehhez nyomja le a
kioldégombot, és csiisztassa a szovetvéddt proximalis
iranyba, az 1. dbran lathaté médon.

o Gy6z6djon meg arrdl, hogy a rugé még mindig az
acetabularis lyuktagito-behajté szaran van.

o Az egyes eszkozok sterilizalasahoz csakis sterilizalasra
jovahagyott burkol6anyagokat vagy tasakokat hasznaljon.
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o Ha sterilizacids tokot hasznalnak, a szévetvédének
sajat helyet kell biztositani a sterilizaciés tokban.
Ha az eszkozt miiszerkészlet részeként sterilizaljak merev
falu tartalyban, akkor az egészségligyi intézmény felelGssége
biztositani, hogy a sterilizalasi paraméterek elérjék az ajanlott
minimalis értékeket, mivel a behelyezett miiszerek mennyisége
befolyasolhatja a sterilizalas hatékonysagat.

Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek

Elévakuum/vakuum-
impulzus

Eurdpaban ajanlott paraméterek

Elévakuum /vakuum- 134°C 3 perc
impulzus
A « . .

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkéz megfelelGen
van dsszeszerelve.
* Gy6z6djon meg arrél, hogy a helyes hossztsagu szovetvédot
hasznalja a megfeleld acetabularis lyuktagit6-behajtoval.

o Ellendrizze, hogy a szévetvéddn levd bevésett jelolés
megfelel-e az acetabularis lyuktagit6-behajton levé
bevésett jel6lésnek.

o Aszovetvédd 1épesds végének kell el6szor az acetabularis
lyuktagito-behajtora kertilnie (lasd 2. dbra). Nyomja meg a
kioldégombot, és csuisztassa at felette a szovetvédst. Gy6z6djon
meg rola, hogy a hiivelykujjas kioldé a 2. abran lathaté médon
illeszkedik a Bridgeback lyuktagitd csatlakozojaba.

o Meérje fel a szovetvédd illeszkedését.

o Nem szabad, hogy tul nagy hézag legyen a szévetvédd
és a kioldégomb kozott.

| 2 szovetvedst és eyézodio L1

o
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2. abra: A szovetvédo felszerelése az acetabularis
lyuktagité-behajtéora

KIOLDi)GOMB —

SZOVETVEDO

AZ EGYLEPCSOS SZOVETVEDO ESETEN ELOSZOR A
LEPCSOS VEGET KELL OSSZESZERELNI.
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Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a

el.%v jelen eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvos rendelvényére
értékesithetd.
M Gyartd
Katal6gusszam

CE-jelolés az értesitett testiilet szamaval

N
BN
©
~

Figyelem!

Tekintse at a hasznalati utasitast
Tételszam

Nem steril

Eurépai képviseld

Gyartasi datum

Orvosi eszkoz

Csomagolasi egység

Gyartasi orszag

VENEILEPEE R

%ﬁ Forgalmazé

TOVABBI CIMKEK:
,REMOVE FOR CLEANING & | Tisztitas és sterilizalas el6tt az
STERILIZATION” eszkozt szét kell szerelni.
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| Latviski - LV |

ACETABULARO RIVURBJU VADITAJU
INSTRUMENTU (BRIDGEBACK) LIETOSANAS UN
ATKARTOTAS APSTRADES PAMACIBA

Sie noradijumi atbilst standartiem ISO 17664 un AAMI ST81.

Tie attiecas uz Tecomet piegadatajiem Bridgeback acetabularo
rivurbju vaditaju instrumentiem (kas tiek piegadati nesterili),
kurus paredzéts atkartoti apstradat veselibas apripes iestadé.
Visus Tecomet instrumentus un piederumus var drosi un efektivi
atkartoti apstradat, izmantojot $aja dokumenta sniegtos manualas
vai kombinétas manualas/automatiskas tirisanas noradijumus un
sterilizéSanas parametrus, JA VIEN konkrétajam instrumentam
pievienotajos noradijumos nav aprakstits citadi.

Valstis, kur atkartotas apstrades prasibas ir stingrakas neka

$aja dokumenta noraditas, lietotajs/apstradatajs ir atbildigs par
dominéjoso likumu un rikojumu ievérosanu.

Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi, kas spéj
sagatavot atkartoti lietojamos Tecomet instrumentus un piederumus
lietoSanai kirurgiskas procediiras. Lietotajs/slimnica/veselibas
apriipes sniedzéjs ir atbildigs par to, lai nodrosinatu, ka atkartota
apstrade tiek veikta, izmantojot atbilsto$u aprikojumu un materialus,
un personals ir atbilsto$i apmacits, lai panaktu vélamo rezultatu.
Parasti tam ir nepiecieSama aprikojuma un procesu validacija un
regulara kontrole. Jebkadas lietotaja/slimnicas/veselibas apripes
sniedzéja atkapes no Siem noradijumiem ir jaizverteé attieciba uz
efektivitati, lai izvairitos no iespéjamam nevélamam sekam.
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APRAKSTS

Tecomet acetabularo rivurbju vaditaju instrumenti (Bridgeback)
ir atkartoti lietojamas ierices, kas izstradatas ar mérki palidzét
kirurgam sagatavot pacienta locitavas iedobumu implanta
ievieto$anai totalas gizas locitavas endoprotezésanas (TGE)
laika. Acetabularais rivurbis tiek piestiprinats rivurbja vaditaja
distalajam galam, kas nodrosina iespéju parvadit rotacijas
spéku, kas lietots manuali vai ar mehanizéta vaditaja palidzibu
proksimalaja gala. Audu aizsargus lieto, lai parsegtu acetabulara
rivurbja vaditaja rotéjoso spalu un nodro$inatu tam atbalstu
lietoSanas laika, vienlaikus nepielaujot audu ierausanu vai
savaino$anu ar spalu.

PAREDZETA LIETOSANA

Acetabularo rivurbju vaditaju instrumentus (Bridgeback) ir
paredzéts lietot totala giizas locitavas endoprotezésana (TGE),
kas noziméta dazadu gizas locitavas slimibu arsté$anai.
Instruments nodros$ina acetabulara rivurbja turé$anu un piedzinu,
kad tiek sagatavots locitavas iedobums implanta ievietoSanai. lerici
var darbinat manuali vai ar mehanizéta kirurgiska vaditaja palidzibu.

N—_—
« Visi instrumenti un piederumi tiek piegadati NESTERILI, un tie
pirms katras lieto3anas reizes ir pienacigi janotira un jasterilizé.

NORADIJUMUS

¢ Audu aizsargs pirms tiriSanas un sterilizé$anas ir jaatvieno no
acetabulara rivurbja vaditaja.

Pirms audu aizsargu uzstadat uz acetabulara rivurbja vaditaja,
parliecinieties, vai uz acetabulara rivurbja vaditaja spala paliek
atspere. Papildinformaciju skatiet 2. attéla.

Rikojoties vai stradajot ar inficétiem vai iespé&jami inficétiem
instrumentiem, jalieto individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).
Kirurgs ir atbildigs par atbilstosas kirurgiskas tehnikas
parzinasanu pirms iericu lieto$anas.

Nekad nelietojiet tiriSanai metala sukas vai metala stkli.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

onv Saskana ar ASV Federalo likumu 3o ierici atlauts pardot tikai
arstam vai péc arsta pasitijuma.

Pirms katras instrumentu lieto$anas reizes japarbauda, vai tie
nav bojati, jo pasi to atrie savienojumi, atspere un atbrivo$anas
poga. Instrumentus, kuriem ir bojajuma pazimes, lietot nedrikst.
Tapat ka jebkuru Kirurgisko instrumentu gadijuma, jabat ipasi
uzmanigiem, lai nodrosinatu, ka lietoSanas laika instrumentiem
netiek pielietots parmérigs spéks. Parmeériga spéka pielietosana
var izraisit instrumenta atteici.

Ipa$a uzmaniba japieveérs aseptikai un anatomisku risku
novérsanai.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

Nertis€josa térauda vai cita metala kirurgisko instrumentu
ekspluatacijas laiku parasti nosaka nolietojums un bojajums,
kas radies paredzétas vai neatbilstosas lietoSanas laika, nevis
atkartota apstrade.

» Tecomet iesaka tirit instrumentus péc iespéjas atrak péc katras
kirurgiskas operacijas, lai samazinatu uz instrumentiem atlikusa
biologiska piesarpojuma zi$anas laiku.

Rupigi jaapsver tirisanas lidzeklu atSkaidisanai un instrumentu
skaloS$anai izmantota tidens kvalitati. Ieteicams izmantot
destilétu Gideni mazgasanai un destilétu vai sterilu tideni
skalo$anai. Jaizvairas no karsta iidens izmanto$anas, jo tas
koagulés un padaris cietu olbaltumvielas saturoSu piesarnojumu.
TiriSanas un dezinfekcijas lidzekli jasagatavo saskana ar to
razotaja ieteikumiem. [zmantojiet tikai tiriSanas un dezinfekcijas
lidzeklus ar gandriz neitralu pH, kas ir apstiprinati lietoSanai
kirurgiskajiem instrumentiem.

PRIEKSTIRISANA LIETOSANAS VIETA

« Notiriet parmérigo biologisko piesarnojumu un audus no
instrumentiem izmantojot vienreizéjas lietoSanas salvetes.

« PéclietoSanas péc iespéjas atrak ievietojiet instrumentus trauka
ar destilétu Gideni vai uz paplates, kas japarklaj ar mitriem
dvieliem.
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A. ACETABULARO RIVURBJU VADITAJU INSTRUMENTU
PR ——

1. Sagatavojiet proteolitisko enzimu mazgasanas lidzekla
Skidumu saskana ar razotaja ieteikumiem.

2.Pi S ivda)

a. Nonemiet audu aizsargu, nospieZot atbrivo§anas pogu
un bidot audu aizsargu proksimali, ka paradits 1. attéla.

ivurbia vaditaia spala.

1. attéls. Audu aizsarga atvienoSana

ATBRIVOSANAS POGA
e

AUDU AIZSARGS

ATSPERE

TKSKA MELITE

3. legremdéjiet un mércéjiet instrumentus tik ilgi, cik ieteicis
mazgasanas lidzekla raZotajs. Kamér instrumenti ir iegremdéti
mazgasanas lidzekla $kiduma, saskaliniet visas kustigas dalas.

4. Izmantojiet miksto saru tiriSanas suku un noberziet
instrumentus, kamér notirits viss redzamais piesarnojums.
Berziet ierici zem tiri$anas $kiduma limena, lai novérstu
piesarnojuma aerosola veidoSanos. Ipasu uzmanibu
pievérsiet katras ierices vietam, kas var sarezgit efektivu
tiriSanu, pieméram, kustigajam dajam.

5. Tiri$anas laika saskaliniet un kustiniet visas ierices kustigas
dalas, lai nodrosinatu pilnigu tiriSanas $kiduma saskari ar visam
virsmam. Skatiet 1. attélu, lai veiktu talak aprakstitas darbibas.

a. TiriSanas laika vairakas reizes nospiediet atbrivosanas pogu.

b. Kad berzat acetabulara rivurbja vaditaja distalo galu,
parvietojiet atsperi un ik§ka méliti pa vaditaja spalu.
Uzmanieties, lai tiriSanas laika atsperi nenobiditu vai
nenonemtu no spala.

c. Berziet audu aizsarga iek$géjo virsmu tris (3) reizes,
izmantojot ciesi pieguloSu caurulu tiriSanas birsti/suku.
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6. Riipigi skalojiet ar destilétu vai sterilu tdeni, kamér
noskalotas visas tiriSanas $kiduma atliekas. Skalojot
kustiniet visas kustigas dalas. Izskalojiet audu aizsarga
caurulites iek$&jo virsmu, izmantojot lielu $lirci.

7. Sagatavojiet ultraskanas vannu ar tirisanas skidumu
mazgasanas lidzekla raZotaja ieteiktaja koncentracija
un temperatura.

8. legremdéjiet instrumentus un aktivizéjiet vannu vismaz
uz 10 mindtém. leteicama frekvence ir 25 - 50 kHz.

9. Iznemiet un skalojiet instrumentus destiléta vai sterila
adeni vismaz vienu (1) minati vai tik ilgi, kamér izzudusas
tiriSanas Skiduma atliekas. Skalojot kustiniet visas kustigas
dalas. Izskalojiet audu aizsarga caurulites iek$gjo virsmu,
izmantojot lielu §lirci.

10. Vizuali parbaudiet instrumentus, vai nav redzamu netirumu,
un atkartojiet Sos tiriSanas solus, ja ir redzamas netirumu
paliekas.

11. Sagatavojot sterilizacijai, nosusiniet instrumentus ar tiram,
nepliksnainam salvetém. Lai atbrivotos no mitruma grati
aizsniedzamas vietas, izmantojiet tiru, saspiestu gaisu.

B S .
ACETABULARG RIVIIRIEJU VADLTALU INSTRUMENTU

1. Sagatavojiet proteolitisko enzimu mazgasanas lidzekla
Skidumu saskana ar razotaja ieteikumiem.

2. Pi i oL avdal

a. Nonemiet audu aizsargu, nospiezot atbrivo$anas pogu
un bidot audu aizsargu proksimali, ka paradits ieprieks
redzamaja 1. attéla. Atsperei un ikSka mélitei japaliek.
uz acetabulara rivurbja vaditaja spala.

3. legremdéjiet un mércéjiet instrumentus tik ilgi, cik ieteicis
mazgasanas lidzekla razotajs. Kameér instrumenti ir
iegremdéti mazgasanas lidzekla Skiduma, saskaliniet visas
kustigas dalas.

4. Izmantojiet miksto saru tiri§anas suku un noberziet
instrumentus, kamér notirits viss redzamais piesarnojums.
Berziet ierici zem tiriSanas Skiduma Iimena, lai novérstu
piesarnojuma aerosola veido$anos. Ipa$u uzmanibu
pievérsiet katras ierices vietam, kas var sarezgit efektivu
tiriSanu, pieméram, kustigajam dajam.
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Nel

. Tiri8anas laika saskaliniet un kustiniet visas ierices kustigas

dalas, lai nodroSinatu pilnigu tiriSanas skiduma saskari ar visam

virsmam. Skatiet 1. attélu, lai veiktu talak aprakstitas darbibas.

a. TiriSanas laika vairakas reizes nospiediet atbrivosanas pogu.

b. Kad berzat acetabulara rivurbja vaditaja distalo galu,
parvietojiet atsperi un 1k§ka méliti pa vaditaja spalu.
Uzmanieties, lai tiri$anas laika atsperi nenobiditu vai
nenonemtu no spala.

c. Berziet audu aizsarga iek$éjo virsmu tris (3) reizes,
izmantojot ciesi piegulo$u cauru]u tiriSanas birsti/suku.

. Rapigi skalojiet ar destilétu vai sterilu Gideni, kamér

noskalotas visas tiri§anas $kiduma atliekas. Skalojot
kustiniet visas kustigas dalas. Izskalojiet audu aizsarga
caurulites iek$&jo virsmu, izmantojot lielu $lirci.

. levietojiet instrumentus automatizétaja

mazgasanas-dezinfekcijas iekarta ta, lai nodrosinatu
maksimalu iedarbibu uz virsmam.

. Darbiniet mazgasanas-dezinfekcijas iekartu saskana

ar razotaja noradijumiem, lai tiktu ievéroti visi cikla
parametri (t.i, laiks, temperatara).

. Iznemiet instrumentus un parbaudiet, vai nav palikusi

netirumi vai mitrums. Ja novérojat netirumu paliekas,
atkartojiet automatiskas tirisanas ciklu. Ja novérojat
parpaliku$u mitrumu, nosusiniet instrumentus ar tiram,

neplitksnainam salvetém, lai tos sagatavotu sterilizacijai.

STERILIZACIJA

Acetabularo rivurbju vaditaju instrumentiem vélama un ieteicama
metode ir sterilizacija ar mitru, karstu gaisu/tvaiku.
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Pirms sterilizacijas instrumenti pienacigi janotira.
Pirms sterilizacijas instrumenti ir jaizjauc (sikaku informaciju
par izjaukSanu skatiet noradijumos par tiriSanu).
o Nonemiet audu aizsargu, nospiezot atbrivosanas
pogu un bidot audu aizsargu proksimali, ka paradits
ieprieks redzamaja 1. attéla.
o Parliecinieties, vai uz acetabulara rivurbja vaditaja
ir palikusi atspere.
o Apstradajot atseviSkas ierices, izmantojiet tikai
apstiprinatu sterilizacijas ietinamo papiru vai maisinus.



o Jatiek izmantota sterilizacijas kaste, audu aizsargam
sterilizacijas kasté ir jabuit paredzétai atseviskai vietai.
Jaierice tiek sterilizéta ka da]a no instrumentu komplekta stingra
tvertné, veselibas apripes iestade ir atbildiga par minimalo
ieteicamo sterilizicijas parametru nodro$inasanu, jo izmainas
instrumentu sterilizacijas partijas apjoma var ietekmét sterilizacijas
efektivitati.

Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri

Prevakl{uma/vakuuma 132°C
impulss

4 minites

Eiropas ieteiktie parametri

Prevakuuma/vakuuma

3 134°C 3 miniites
impulss

SALIKSANA PIRMS LIETOSANAS

Pirms lietosanas parliecinieties, ka ierice ir pareizi salikta.
¢ Nodrosiniet pareiza garuma audu aizsarga izmantoSanu

ar atbilstoSu acetabulara rivurbja vaditaju.

o Parbaudiet, vai iegravéta iezime uz audu aizsarga
sakrit ar iegravéto iezimi uz acetabulara rivurbja
vaditaja.

.

e Vispirms uz acetabulara rivurbja vaditaja jauzliek audu
aizsarga kapnveida gals (skatiet 2. attélu). Nospiediet
atbrivosanas pogu un uzbidiet tam pari audu aizsargu.
Parliecinieties, vai kS§ka mélite nofiksé Bridgeback rivurbja
savienojumu, ka paradits 2. attéla.

¢ Novértéjiet audu aizsarga pielagoSanos.

o Starp audu aizsargu un atbrivo$anas pogu nedrikst
bt parak liela atstarpe.

o] liekas, 1 ir parak liel .
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2. attéls. Audu aizsarga uzstadi$ana uz acetabulara
rivurbja vaditaja

ATBRIVOSANAS POGA —

AUDU AIZSARGS

ATSPERE
ATSPERE

IZMANTOJOT VIENAS PAKAPES AUDU AIZSARGU,
VISPIRMS IR JAUZSTADA KAPNVEIDA GALS
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Simboli, | bt redzami i

Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot
tikai arstam vai péc arsta pasitijuma.

Razotajs

L =

Kataloga numurs

CE markéjums ar pazinotas struktiiras numuru

N
N
©
~

Uzmanibu!

Skatit lietosanas pamacibu
Sérijas numurs

Nesterils

Parstavis Eiropa
IzgatavoSanas datums

Mediciniska ierice

Iepakojuma vieniba

Razotajvalsts

VENELIPEER

Izplatitajs

N
T2

PAPILDU ETIKETE:

,REMOVE FOR CLEANING & | lerice pirms tiriSanas un
STERILIZATION” sterilizacijas ir jaizjauc.
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GUZDUOBES FREZAVIMO JRANKIY
(,BRIDGEBACK"“) NAUDOJIMO IR
PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJA

Si instrukcija atitinka ISO 17664 ir AAMI ST81. Ji taikoma
,Bridgeback“ giizduobés frezavimo jrankiams (pateikiami
nesterills), kuriuos tiekia , Tecomet" ir kuriuos numatyta
pakartotinai apdoroti sveikatos priezitros jstaigoje. Visi , Tecomet”
instrumentai ir priedai gali buti saugiai ir veiksmingai apdoroti
pakartotinai, vadovaujantis rankinio ir misraus rankinio-
automatinio valymo nurodymais ir taikant Siame dokumente
pateiktus sterilizavimo parametrus, NEBENT konkretaus
instrumento naudojimo instrukcijoje nurodyta Kitaip.

Salyse, kuriose galioja grieztesni pakartotinio apdorojimo
reikalavimai nei pateikti Siame dokumente, naudotojai ir
apdorojima atliekantys asmenys yra atsakingi laikytis galiojanciy
teisés akty ir potvarkiy.

Si pakartotinio apdorojimo instrukcija buvo patvirtinta kaip
pakankama paruosti , Tecomet" daugkartinius instrumentus ir
priedus naudoti chirurgijai. Naudotojas, ligoniné ir gydymo jstaiga
yra atsakingi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas bity atliktas
tinkamai parengto personalo ir naudojant tinkama jrangg bei
medziagas, kad biity pasiekti pageidaujami rezultatai; paprastai
tam butina patvirtinti ir nuolat stebéti jranga ir procediiras. Batina
jvertinti bet kokius naudotojo, ligoninés arba gydymo jstaigos
nukrypimus nuo pateikty nurodymy ir jy veiksminguma, kad biity
galima i$vengti nepageidaujamy pasekmiy.
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APRASAS

,Tecomet” giizdudobés frezavimo jrankiai (,Bridgeback") yra
daugkartinés priemonés, skirtos padéti chirurgui apdoroti
operuojamo paciento giizduobe implantui jstatyti atliekant viso
Kklubo artroplastika (VKA). Giizduobés freza yra tvirtinama prie
frezavimo jrankio distalinio galo, j kurj perduodama rankiné arba
automatiné sukamoji jéga, veikianti proksimaliniame gale. Audiniy
apsaugai naudojami giizduobés frezavimo jrankio besisukan¢iam
kotui uzdengti ir jam prilaikyti naudojantis jrankiu, kartu apsaugant,
kad audiniai nepaklitity ant koto ir nebiity susukami ant jo.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Guzduobés frezavimo jrankiai (,Bridgeback“) yra numatyti naudoti
atliekant viso klubo artroplastikos (VKA) operacijas, skirtas jvairioms
Kklubo sanario ligoms gydyti. Instrumentas skirtas laikyti ir varyti
guzduobés freza ruosiant gizduobe implantui jstatyti. Priemoné gali
biiti varoma ranka arba automatizuotu chirurginiu varytuvu.

-

o Visi instrumentai ir priedai tiekiami NESTERILUS , todel
kaskart prie$ naudojant juos bitina tinkamai nuvalyti ir
sterilizuoti.

SIUOS NURODYMUS

Pries valant ir sterilizuojant, audiniy apsauga butina numauti
nuo gizduobés frezavimo jrankio.

Prie$ uzmaunant audiniy apsaugg ant giizduobés frezavimo
jrankio reikia jsitikinti, kad ant giiZduobés frezavimo jrankio
koto tebéra spyruoklé. Kad biity aiskiau, zr. 2 paveiksla.
Tvarkant uZterstus arba galimai uZterstus instrumentus arba
su jais dirbant, reikia dévéti asmenines apsaugines priemones
(AAP).

Chirurgas, prie$ naudodamasis $iomis priemonémis, privalo
susipazinti su atitinkama chirurgine metodika.

Niekada nevalykite metaliniais $epeciais arba plieno vata.
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ATSARGUMO PRIEMONES
onv Pagal JAV federalinius teisés aktus $ig priemone galima
parduoti tik gydytojui arba jam uzsakius.

Pries kiekvieng naudojima turi biiti apZidrima, ar instrumentai
nepazeisti, ypac ties greito sujungimo jungtimi, spyruokle ir
atleidimo mygtuku. Pastebéjus paZeidimo poZymiy, instrumenty
naudoti negalima.

Kaip ir naudojant bet koki kitg chirurginj instrumenta, reikia
atidziai saugotis, kad naudojamas instrumentas nebuty veikiamas
per stipria jéga. Veikiamas per stiprios jégos, instrumentas

gali sugesti.

Reikia stropiai laikytis aseptikos reikalavimy ir vengti
anatominiy pavoju.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI
Neriadijanciojo plieno arba kitokiy metaliniy chirurginiy
instrumenty tinkamumo laiko pabaiga paprastai lemia
nusidévéjimas ir pazeidimai, atsirade naudojant pagal paskirtj
arba netinkamai, bet ne dél pakartotinio apdorojimo.

VALYMAS

,Tecomet” rekomenduoja instrumentus po kiekvienos
chirurginés procediros i$valyti kuo greiciau, kad nespéty
pridziati ant instrumenty like biologinés kilmés neSvarumai.
Labai svarbu atsizvelgti i valikliams skiesti ir instrumentams
skalauti naudojamo vandens kokybe. Rekomenduojama
valymui naudoti distiliuotg vandenj, o skalavimui - distiliuota
arba sterily vandenj. Venkite karsto vandens, nes jis sukels
koaguliacijg ir sukietins baltyminés kilmés ne$varumus.
Ruosiant valiklius ir dezinfekantus, biitina vadovautis jy gamintojy
rekomendacijomis. Naudokite tik tuos valiklius ir dezinfekantus,
kuriy pH yra beveik neutralus ir kurie yra patvirtinti chirurginiams
instrumentams apdoroti.

PARENGIAMASIS VALYMAS NAUDOJIMO VIETOJE

 Vienkartinémis $luostémis nuo instrumenty nuvalykite
prikibusius biologinés kilmés neSvarumus ir audiniy likucius.

¢ Naudotus instrumentus kuo grei¢iau pamerkite j distiliuoto
vandens vonele arba sudéje j dékla uzklokite drégnais
ranksluosciais.
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A . .
(.BRIDGEBACK") VALYMAS
1. Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite proteolizinio
fermentinio ploviklio tirpala.
2. Pries valydami isardykite visus |
a. Numaukite audiniy apsauga, paspausdami atleidimo
mygtuka ir slinkdami audiniy apsauga proksimaline

kryptimi, kaip parodyta 1 paveiksle. Spyruokleé ir
nykstinis jungiklis turi pasilikti ant giZzduobés

1 paveikslas. Audiniy apsaugo numovimas

ATLEIDIMO MYGTUKAS
/

AUDINIY APSAUGAS

SPYRUOKLE

NYKSTINIS JUNGIKLIS

3. Instrumentus pamerkite ir mirkykite ploviklio gamintojo
rekomenduojama laika. Kol panardinta ploviklio tirpale,
pajudinkite visas judamasias dalis.

4. Sveiskite instrumentus valyti skirtu minksty Seriy Sepetéliu
tol, kol pasalinsite visus matomus ne$varumus. Priemone
Sveiskite visi$kai panardintg valymo tirpale, kad tersSaly
nepatekty j ora. Ypatinga démesj skirkite tiems kiekvienos
priemonés elementams, kuriuos gali biiti sudétinga
efektyviai i$valyti, pvz., judanciosioms dalims.

5. Valydami pajudinkite ir paslankiokite visas judancias
priemonés dalis, kad valymo tirpalas pasiekty visus
pavirsius. Vadovaudamiesi 1 paveikslu atlikite toliau
nurodytas manipuliacijas.

a. Valydami paspauskite atleidimo mygtuka kelis kartus.

b. Slinkite spyruokle ir nykstinj jungiklj isilgai jrankio koto,
Sveisdami giizduobés frezavimo jrankio distalinj antgalj.
Valydami biikite atidiis, kad nepastumtumeéte arba
nenumautumete spyruoklés nuo jrankio koto.

o

. Nusveiskite audiniy apsaugo vidinj kanala praki$dami pro jj
gerai priglundantj pypkeés valytuva / Sepetélj tris (3) kartus.
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10.

11.

. Kruopsciai iSskalaukite distiliuotu arba steriliu vandeniu,
kol neliks jokiy valymo tirpalo pédsaky. Skalaudami
judinkite visas judamasias dalis. Dideliu Svirkstu praplaukite
audiniy apsaugo vidinj kanala.

. Paruoskite ultragarso vonele su ploviklio gamintojo
rekomenduojamos koncentracijos ir temperatiiros valymo
tirpalu.

. Panardinkite instrumentus ir jjunkite vonele maziausiai
10 minuciy. Rekomenduojamas 25-50 kHz daznis.

. Instrumentus i$imkite ir skalaukite distiliuotu arba steriliu

vandeniu maziausiai vieng (1) minute arba kol neliks

jokiy valymo tirpalo pédsaky. Skalaudami judinkite visas

judamasias dalis. Dideliu $virkstu praplaukite audiniy

apsaugo vidinj kanalg.

Apzitreékite instrumentus, ar nematyti ne§varumy,

o pastebéje neSvarumy likuciy pakartokite tuos pacius

valymo veiksmus.

Ruos$dami sterilizuoti, nusausinkite instrumentus $variomis,

nesipiikuojanciomis $luostémis. Svariu suslégtu oru i$

sunkiai pasiekiamy viety i$piiskite drégme.

B. AUTOMATINIS GUZDUOBES FREZAVIMO [RANKIU
(.BRIDGEBACK") VALYMAS

1.

2.
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Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite proteolizinio

fermentinio ploviklio tirpala.

Pries valydami iardykite visus |

a. Numaukite audiniy apsauga, spausdami atleidimo
mygtuka ir slinkdami audiniy apsauga proksimaline
kryptimi, kaip parodyta ankstesniame 1 paveiksle.

i duobés f imo irankio |

. Instrumentus pamerkite ir mirkykite ploviklio gamintojo

rekomenduojama laika. Kol panardinta ploviklio tirpale,
pajudinkite visas judamasias dalis.

. Sveiskite instrumentus valyti skirtu minksty Seriy Sepetéliu

tol, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Priemone
Sveiskite visiSkai panardintg valymo tirpale, kad tersaly
nepatekty j ora. Ypatinga démesj skirkite tiems kiekvienos
priemonés elementams, kuriuos gali biiti sudétinga
efektyviai i$valyti, pvz., judanciosioms dalims.



5. Valydami pajudinkite ir paslankiokite visas judancias
priemonés dalis, kad valymo tirpalas pasiekty visus
pavirsius. Vadovaudamiesi 1 paveikslu atlikite toliau
nurodytas manipuliacijas.

a. Valydami paspauskite atleidimo mygtuka kelis kartus.

b. Slinkite spyruokle ir nykstinj jungiklj iSilgai jrankio koto,
Sveisdami giizduobés frezavimo jrankio distalinj antgalj.
Valydami biikite atidiis, kad nepastumtumeéte arba
nenumautumete spyruoklés nuo jrankio koto.

c. Nusveiskite audiniy apsaugo vidinj kanala praki§dami pro ji
gerai priglundantj pypkes valytuva / Sepetélj tris (3) kartus.

6. Kruopsciai iSskalaukite distiliuotu arba steriliu vandeniu,
kol neliks jokiy valymo tirpalo pédsaky. Skalaudami
judinkite visas judamasias dalis. Dideliu $virkstu praplaukite
audiniy apsaugo vidinj kanala.

7. Instrumentus automatiniame dezinfekavimo plautuve
iSdeliokite tokia tvarka, kad baty kiek jimanoma didesnis
poveikis instrumento pavirsiams.

8. Dezinfekavimo plautuva naudokite pagal gamintojo
nurodymus, grieztai laikydamiesi visy cikly parametry
(t. y. laiko, temperatiiros) reikalavimy.

9. Instrumentus iSimkite ir patikrinkite, ar nelike neSvarumy
arba drégmés. Pastebéje nesvarumy likudiy, pakartokite
automatinio valymo cikla. Jeigu instrumentai dar atrodo
drégnoki, juos nusausinkite $variomis, nesipiikuojan¢iomis
Sluostémis, kad galétuméte ruosti sterilizavimui.

STERILIZAVIMAS
Drégnasis kaitinimas arba garai yra tinkamiausi ir rekomenduojami
metodai gizduobés frezavimo jrankiams sterilizuoti.

o Instrumentai pries sterilizuojant turi buti tinkamai i$valyti.
¢ Prie§ sterilizuojant instrumentai turi buti iSardyti (norédami
i$samios informacijos apie iSardyma Zr. valymo nurodymus).
o Numaukite audiniy apsauga, spausdami atleidimo
mygtuka ir slinkdami audiniy apsauga proksimaline
kryptimi, kaip parodyta ankstesniame 1 paveiksle.
o Pasiriipinkite, kad spyruoklé likty ant giizduobés
frezavimo jrankio koto.
o Apdorodami priemones po vieng, jas pakuokite tik
j sterilizavimui patvirtintus jvynioklius arba maielius.

ikia uz . lini
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o Jeigu naudojamas sterilizavimo déklas, audiniy
apsaugas jame turi turéti savo vieta.
Jeigu priemoné sterilizuojama tvirtoje talpykloje kartu su kitais
instrumentais, sveikatos priezitiros jstaiga turi uztikrinti,
kad sterilizavimo salygos atitikty maziausius rekomenduojamy
parametry reikalavimus, nes dél instrumenty kiekio sterilizavimo
veiksmingumas gali sumazéti.

JAV rekomenduojami parametrai

Pirminis vakuumas / 132°C 4 minutés
pulsuojantis vakuumas

Europoje rekomenduojami parametrai

Pirminis vakuumas / 134°C 3 minutés
pulsuojantis vakuumas
SURINKIMAS PRIES NAUDOJANTIS

Prie$ naudodami jsitikinkite, kad priemoné surinkta tinkamai.

« [sitikinkite, kad su atitinkamu giZduobés frezavimo jrankiu
naudojamas tinkamo ilgio audiniy apsaugas.
o Patikrinkite, ar audiniy apsaugo iSgraviruota Zyma
atitinka ant gizduobés frezavimo jrankio iSgraviruotg
Zyma.

« Audiniy apsaugg ant giizduobés frezavimo jrankio reikia
mauti tuo galu, kuriame yra susiauréjimas (Zr. 2 paveikslg).
Paspauskite atleidimo mygtuka ir per jj uzmaukite audiniy
apsauga. Isitikinkite, kad nykstinis jungiklis susikabina
su ,Bridgeback” frezos jungtimi, kaip parodyta 2 paveiksle.

« [vertinkite, ar audiniy apsaugas tinkamai uzmautas.

o Tarp audiniy apsaugo ir atleidimo mygtuko neturi
susidaryti didelis papildomas tarpas.
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2 paveikslas. Audiniy apsaugo uZmovimas ant giizduobés
frezavimo jrankio

ATLEIDIMO MYGTUKAS —

AUDINIU APSAUGAS
///

SPYRUOKLE
SPYRUOKLE

KAI AUDINIY APSAUGAS YRA SU VIENU
SUSIAUREJIMU, REIKIA MAUTI NUO
SUSIAUREJANCIO]O GALO
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Pagal JAV federalinius teisés aktus $ig priemone galima
parduoti tik gydytojui arba jam uzsakius.

Gamintojas

ALk =

Katalogo numeris

CE Zenklas ir paskelbtosios jstaigos numeris

N
N
©
~

Démesio

Zr. naudojimo instrukcija

Siuntos numeris

Nesterilu

[galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
Pagaminimo data

Medicinos priemoné

Pakuotés vienetas

Gamybos 3alis

VENELIPEER

Platintojas

&
=

PAPILDOMAS ZENKLINIMAS:

,REMOVE FOR CLEANING & | Prie$ valant ir sterilizuojant,
STERILIZATION“ priemone reikia iSardyti.
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I Norsk - NO I

BRUKSANVISNING OG
REPROSESSERINGSINSTRUKSJONER
FOR DRIVENHETSINSTRUMENTER FOR
ACETABULZRT OPPRGMMINGSBOR
(BRIDGEBACK)

Disse instruksjonene samsvarer med ISO 17664 og AAMI

ST81. De gjelder for drivenheter for Bridgeback acetabular
opprgmmingsborinstrumentene (levert som ikke-sterilt) levert
av Tecomet, beregnet for reprossessering i helseinstitusjoner.
Alle Tecomet-instrumenter og alt tilbehgr kan trygt og effektivt
reprosesseres ved a fglge instruksjonene for manuell rengjgring
eller en kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring og
steriliseringsparametrene som finnes i dette dokumentet,

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

Iland der kravene til reprosessering er strengere enn det som
er oppgitt i dette dokumentet, er det brukerens/prosessererens
ansvar a overholde slike krav i henhold til gjeldende lover og
forordninger.

Disse instruksjonene for reprosessering er validert som tilstrekkelige
til 4 klargjgre gjenbrukbare Tecomet-instrumenter og -tilbehgr for
kirurgisk bruk. Det er brukerens/sykehusets/helsepersonellets
ansvar a pase at reprosesseringen utfgres ved bruk av egnet utstyr
og materiell, og at personalet har fatt riktig oppleering for & fa det
gnskede resultatet. Dette krever normalt at utstyret og prosessene
er validerte og overvakes rutinemessig. Ethvert avvik fra disse
instruksjonene, av brukeren/sykehuset/helsepersonellet,

skal evalueres for effektivitet for a unngd mulige ugnskede
konsekvenser.
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BESKRIVELSE

Tecomet drivenhetsinstrumenter for acetabuleert opprgmmingsbor
(Bridgeback) er gjenbrukbare enheter laget for a hjelpe kirurgen med
a klargjgre pasientens acetabulum til & motta et implantat under total
hofteprotesekirurgi (THA). Et acetabuleert opprgmmingsbor festes til
den distale enden pa drivenheten for oppremmingsbor, og gir siledes
en metode for overfgring av rotasjonskraft pafgrt enten manuelt eller
med en elektrisk drivenhet i den proksimale enden. Vevvern brukes
til & dekke det roterende skaftet pd drivenheten for acetabuleert
opprgmmingsbor og stgtter skaftet under bruk samtidig som det
forhindrer at vev setter seg fast eller vris pa skaftet.

TILTENKT BRUK

Drivenhetsinstrumentene for acetabulaert opprgmmingsbor
(Bridgeback) er tiltenkt for bruk under total hofteprotesekirurgi
(THA) foreskrevet for & behandle ulike sykdommer i hofteleddet.
Instrumentet har en funksjon for  holde og drive et acetabulaert
opprgmmingsbor under klargjgring av acetabulum til 3 motta

et implantat. Enheten kan betjenes manuelt eller ved hjelp

av en elektrokirurgisk drivenhet.

AAM[SIQ[

o Alle instrumenter og alt tilbehgr leveres IKKE-STERILE og ma
rengjgres og steriliseres pd riktig mate fgr hver bruk.

BRUKES

¢ Vevvernet md demonteres fra drivenheten for acetabulert
opprgmmingsbor fgr rengjgring og sterilisering.
Kontroller at fjaeren er pa plass pa skaftet til drivenheten
for acetabuleert opprgmmingsbor fgr vevvernet monteres
pé drivenheten for acetabuleert opprgmmingsbor.

Se figur 2 for detaljer.

Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved hindtering av
eller arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte
instrumenter.

Det er kirurgens ansvar a bli kjent med egnede kirurgiske
teknikker fgr bruk av enhetene.

Bruk aldri metallbgrster eller stdlull til rengjgring.
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FORHOLDSREGLER

onv [ henhold til federal lov i USA kan dette utstyret bare selges
av eller etter forordning av en lege.

Instrumentene skal inspiseres for skade, spesielt ved
hurtigkoblingen, fjeeren og utlgserknappen, for hver bruk.
Instrumenter som viser tegn til skade ma ikke brukes.

Som med ethvert kirurgisk instrument ber vi deg veere spesielt
ngye med a sikre at det ikke legges for stor kraft pa instrumentet
under bruk. For stor kraft kan fgre til svikt i instrumentet.

o Ver spesielt ngye med asepsis og & unngd anatomiske fare.

BEGRENSNINGER FOR REPROSESSERING

Enden pa levetiden til kirurgiske instrumenter i rustfritt stal eller
annet metall bestemmes som regel ut fra slitasje og skade som
folge av tiltenkt bruk eller feil bruk, ikke reprosessering.

RENGJORING

Tecomet anbefaler at instrumentene rengjgres sd snart som
mulig etter hver kirurgiske prosedyre for & begrense tiden
biologiske rester ligger og tgrker pa instrumentene.

Vurder ngye vannkvaliteten som brukes til a fortynne
rengjgringsmidler og til & skylle instrumentene. Det anbefales
a bruke destillert vann til rengjgring og destillert eller sterilt
vann til skylling. Unnga & bruke varmt vann, da det vil koagulere
og herde proteinbaserte rester.

Rengjgrings- og desinfeksjonsmidler md klargjgres i henhold
til anbefalingene fra produsenten. Bruk kun rengjgrings- og
desinfeksjonsmidler som har nesten ngytral pH og er godkjent
for bruk pa kirurgiske instrumenter.

FORHANDSRENGJ@RING VED BRUKERSTEDET

« Fjern stgrre mengder biologiske rester og vev fra instrumentene
med engangskluter.

« Sa snart som mulig etter bruk settes instrumentene i et kar
med destillert vann eller pa et brett som dekkes med fuktige
handkleer.
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A. MANUELL RENGJ@RING FOR DRIVENHETSINSTRUMENTENE
FOR ACETABUL/ARE OPPROMMINGSBORINSTRUMENTER
(BRIDGEBACK)

1. Klargjgr en lgsning av proteolytisk, enzymatisk
rengjgringsmiddel, i henhold til produsentens anbefalinger.
2. Demonter alle komponenter fér rengjgring.
a. Fjern vevvernet ved a trykke ned utlgserknappen og
skyve vevvernet proksimalt, som vist i figur 1.
Mmmmmmmml ivent f bul ingst

Figur 1: Demontering av vevvern
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. Blgtlegg instrumentene sa lenge som anbefalt av
produsenten av rengjgringsmiddelet. Aktiver alle bevegelige
deler mens nedsenket i vaskemiddellgsning.

ES

. Bruk en rengjgringsbgrste med myk bust og skrubb
instrumentene til all synlig kontaminasjon er fjernet.
Skrubb enheten under overflaten pd rengjgringslgsningen
for & unnga aerosolisering av kontaminanter. Veer spesielt
oppmerksom pa steder som er vanskelige a rengjgre pa hver
enkelt enhet, f.eks. bevegelige deler.

o

. Aktiver og mangvrer alle bevegelige deler pa enheten under
rengjgring for & sikre at rengjgringslgsningen kommer til pa alle
overflater. Se figur 1 mens fglgende manipuleringer utfgres:

a. Trykk ned utlgserknappen flere ganger under rengjgringen.

b. Beveg fjaeren og tommelutlgseren langs skaftet pa
drivenheten mens du skrubber den distale spissen pa
drivenheten for acetabulaert opprgmmingsbor.

Veer forsiktig sd du ikke lgsner eller fjerner fjaeren fra
skaftet pa drivenheten under rengjgringen.

c. Skrubb den innvendige diameteren til vevvernet ved a fare en
tettsittende piperenser/bgrste gjennom rgret tre (3) ganger.
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6. Skyll alle delene grundig med destillert eller sterilt vann til
alle rester av rengjgringslgsningen er fjernet. Mangvrer alle
bevegelige deler mens du skyller. Skyll giennom den innvendige
diameteren til vevvernet ved hjelp av en stor sprgyte.

7. Gjgr Kklart et ultralydbad med en rengjgringslgsning ved
konsentrasjonen og temperaturen som anbefales av
produsenten av rengjgringsmiddelet.

8. Blgtlegg instrumentene og aktiver badet i minst 10 minutter.
En frekvens pa 25 - 50 kHz anbefales.

9. Fjern og skyll instrumentene i destillert eller sterilt
vann i minst ett (1) minutt eller til alle rester av
rengjgringslgsningen er fiernet. Mangvrer alle bevegelige
deler mens du skyller. Skyll gijennom den innvendige
diameteren til vevvernet ved hjelp av en stor sprgyte.

10. Inspiser instrumentene visuelt med henblikk pa synlige
rester og gjenta disse rengjgringstrinnene hvis du ser
gjenvaerende rester.

11. Terk instrumentene med rene, lofrie kluter for a klargjore
til sterilisering. Bruk ren, trykksatt luft til & fierne fukt fra
omrdder hvor det er vanskelig a komme til.

B. AUTOMATISK RENGJ@RING FOR
DRIVENHETSINSTRUMENTENE FOR ACETABULAR
OPPRAMMINGSBORINSTRUMENTENE (BRIDGEBACK)

1. Klargjer en lgsning av proteolytisk, enzymatisk
rengjgringsmiddel, i henhold til produsentens anbefalinger.

2. Demonter alle komponenter for rengjering.
a. Fjern vevvernet ved 4 trykke ned utlgserknappen og
skyve vevvernet proksimalt, som vist ovenfor i figur 1.
Fi Jutl Kal forbli pa skaftet til
irivent f bul ingst
3. Blgtlegg instrumentene sa lenge som anbefalt av
produsenten av rengjgringsmiddelet. Aktiver alle bevegelige
deler mens nedsenket i vaskemiddellgsning.

4. Bruk en rengjgringsbgrste med myk bust og skrubb
instrumentene til all synlig kontaminasjon er fjernet.
Skrubb enheten under overflaten pa rengjgringslgsningen
for & unnga aerosolisering av kontaminanter. Veer spesielt
oppmerksom pa steder som er vanskelige a rengjgre pa hver
enkelt enhet, f.eks. bevegelige deler.
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5. Aktiver og mangvrer alle bevegelige deler pa enheten under
rengjgring for 4 sikre at rengjgringslgsningen kommer til pa alle
overflater. Se figur 1 mens fglgende manipuleringer utfgres:

a. Trykk ned utlgserknappen flere ganger under rengjgringen.

b. Beveg fjaeren og tommelutlgseren langs skaftet pa
drivenheten mens du skrubber den distale spissen pa
drivenheten for acetabulaert opprgmmingsbor. Veer
forsiktig sa du ikke lgsner eller fjerner fjeeren fra skaftet
pa drivenheten under rengjgringen.

c. Skrubb den innvendige diameteren til vevvernet ved a fare en
tettsittende piperenser/bgrste gjennom rgret tre (3) ganger.

6. Skyll alle delene grundig med destillert eller sterilt vann til
alle rester av rengjgringslgsningen er fjernet. Mangvrer alle
bevegelige deler mens du skyller. Skyll giennom den innvendige
diameteren til vevvernet ved hjelp av en stor sprgyte.

7. Sett instrumentene i en automatisk vaske-/desinfeksjonsmaskin
pé en mate som gir stgrst tilgang til overflatene pa
instrumentene.

8. Bruk vaskemaskin/desinfisering i henhold til produsentens
instruksjoner for & sikre at alle syklusparametere
(dvs. tid og temperatur) fglges.

9. Ta ut instrumentene og se etter rester eller vate
omrdder. Hvis det er rester, gjenta den automatiske
rengjgringssyklusen. Hvis det er vate omrader,
terk instrumentene med rene, lofrie kluter for 4 klargjgre
til sterilisering.

STERILISERING
Fuktvarme-/dampsterilisering er den foretrukne og anbefalte
metoden for drivenhetsinstrumentene for acetabulzert
opprgmmingsbor.
 Instrumentene ma rengjgres pa riktig vis for sterilisering.
¢ Instrumentene skal demonteres fgr sterilisering
(se rengjgringsinstruksjoner for detaljert demontering).
o Fjern vevvernet ved a trykke ned utlgserknappen og
skyve vevvernet proksimalt, som vist ovenfor i figur 1.
o Kontroller at fjzeren fremdeles er pa plass pa skaftet til
drivenheten for acetabuleert opprgmmingsbor.
o Bruk kun godkjente steriliseringsomslag eller -poser
ved prosessering av enkeltenheter.
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« Ved sterilisering skal ikl .

o Hvis en steriliseringsbeholder brukes, skal vevvernet
ha et eget rom i steriliseringsbeholderen.
Hvis enheten steriliseres som en del av et instrumentsett
i en stiv beholder, er det helseforetakets ansvar 4 sikre at
minimumsparametrene som er anbefalt for sterilisering falges,
da endringer i instrumentmengden som settes inn, kan pavirke
effektiviteten til steriliseringen.

Anbefalte parametere for USA

Forvakuum/vakuumpuls 132°C 4 minutter

Anbefalte parametere for Europa

Forvakuum/vakuumpuls I 134°C I 3 minutter

MONTERING FGR BRUK
For enheten tas i bruk, kontroller at den er riktig montert.
¢ Sgrg for at egnet vevvernlengde brukes med riktig drivenhet
for acetabulaert opprgmmingsbor.
o Kontroller at den etsede beskrivelsen pa vevvernet
tilsvarer den etsede beskrivelsen pa drivenheten for
acetabuleert opprgmmingsbor.

¢ Den trappeformede enden pd vevvernet ma g pa
drivenheten for acetabuleaert opprgmmingsbor fgrst
(se figur 2). Trykk ned utlgserknappen og skyv vevvernet
over den. Sgrg for at tommelutlgseren kobler inn
Bridgeback-opprgmmingsborkoblingen som vist i figur 2.
o Vurder vevvernets tilpasning.
o Det ma ikke veere mye mellomrom til overs mellom
vevvernet og utlgserknappen.
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Figur 2: Montering av vevvernet pa drivenheten for
acetabulaert oppremmingsbor

UTLBSE‘RKNAPP —

VEVVERN

FOR VEVVERN MED ETT TRINN MA DEN
TRAPPEFORMEDE ENDEN MONTERES F@RST
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SYMBOLER SOM KAN VARE BRUKT PA MERKINGEN

I henhold til fgderal lov i USA kan dette utstyret bare
selges av eller etter forordning av en lege.

Produsent

L =

Katalognummer

CE-merke med nummer til teknisk kontrollorgan

N
N
©
~

Forsiktig

Se bruksanvisningen
Lot-nummer (parti)
Ikke-steril

Europeisk representant
Produksjonsdato

Medisinsk utstyr

Emballasjeenhet

Produksjonsland

VENELIPEER

Distributgr

N
T2

TILLEGGSMERKING:
“REMOVE FOR CLEANING & | Enheten skal demonteres fgr
STERILIZATION” rengjgring og sterilisering.
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| Polski - PL |

INSTRUKCJE UZYWANIA I REGENERAC]I
NARZEDZI Z NAPEDEM DO FREZOW
PANEWKOWYCH (BRIDGEBACK)

Instrukcje te sg zgodne z normami ISO 17664 oraz AAMI ST81.
Maja one zastosowanie do napedéw do frezéw panewkowych
Bridgeback (dostarczanych jako niesterylne) dostarczanych

przez firme Tecomet przeznaczonych do regeneracji w placéwce
opieki zdrowotnej. Wszystkie narzedzia oraz akcesoria firmy
Tecomet mogg by¢ w bezpieczny i skuteczny sposéb regenerowane
z uzyciem instrukcji dotyczacych czyszczenia recznego lub
potaczenia czyszczenia recznego i automatycznego oraz
parametréw sterylizacji zawartych w niniejszym dokumencie,
JESLI nie wskazano inaczej w instrukcji dotyczacej
konkretnego narzedzia.

W krajach, w ktérych wymagania dotyczace regeneracji sg bardziej
restrykcyjne niz wymagania okreslone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujaca regeneracji odpowiada za zgodno$¢
z tymi majacymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaty zatwierdzone
jako instrukcje nadajace sie do przygotowania narzedzi oraz
akcesoriéw firmy Tecomet do zastosowan chirurgicznych.
Uzytkownik/szpital/dostawca ustug medycznych odpowiada za
to, aby regeneracja byta prowadzona z uzyciem odpowiedniego
sprzetu, materiatéw oraz za to, aby personel byt odpowiednio
przeszkolony, w celu osiggniecia pozadanego wyniku; zazwyczaj
wigze sie to z wymaganiem zatwierdzania sprzetu i procedur

oraz ich rutynowego monitorowania. Wszelkie odstepstwa

od niniejszych instrukcji wprowadzane przez uzytkownika/
szpital/dostawce ustug medycznych powinny by¢ oceniane

pod katem skutecznos$ci w celu unikniecia mozliwych skutkéw
niepozadanych.
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OPIS

Narzedzia z napedem do frezéw panewkowych (Bridgeback)
firmy Tecomet to narzedzia wielokrotnego uzytku, opracowane
w celu utatwienia chirurgowi przygotowania panewki pacjenta
do przyjecia implantu podczas catkowitej artroplastyki stawu
biodrowego. Frez do panewek jest przymocowany do dystalnego
konica napedu frezu, ktéry nastepnie zapewnia przenoszenie
sity obrotowej dostarczanej recznie lub za pomoca narzedzia
elektromechanicznego na proksymalnym koncu. Ostony chronigce
tkanki sa stosowane do zakrywania obracajgcego sie trzonu
napedu frezu panewkowego i zapewniaja podparcie trzonu
podczas uzywania, zapobiegajac przyklejaniu sie¢ tkanki lub
nawijaniu jej na trzon.

PRZEZNACZENIE

Narzedzia z napedem do frezéw panewkowych (Bridgeback)

sg przeznaczone do stosowania podczas catkowitej artroplastyki
stawu biodrowego zalecanej w leczeniu réznych schorzen stawu
biodrowego. Narzedzie zapewnia mozliwos$¢ trzymania i napedu
dla frezu panewkowego podczas preparatyki panewki pacjenta
do przyjecia implantu. Urzadzenie moze by¢ obstugiwane recznie
lub za pomoca chirurgicznej wiertarki elektrycznej.

Ao

» Wszystkie narzedzia sg dostarczane w postaci NIESTERYLNE]
i przed kazdym uzyciem musza zosta¢ odpowiednio
wyczyszczone i wysterylizowane.

Przed czyszczeniem i sterylizacja nalezy koniecznie odtaczy¢
ostone chronigca tkanki od napedu do frezéw.

Przed natozeniem ostony chroniacej tkanki na naped do frezow
panewkowych nalezy sie upewnic, ze sprezyna jest zamocowana
na trzonie. Szczeg6ty przedstawiono na Rysunku 2.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami lub manipulowania nimi nalezy
uzywacé $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

169



 Chirurg jest odpowiedzialny za zaznajomienie si¢ z odpowiednimi
technikami chirurgicznymi przed uzyciem tych narzedzi.
¢ Do czyszczenia nigdy nie nalezy uzywa¢ metalowych szczotek
ani welny stalowej.
SRODKI OSTROZNOSCI
onr Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowa¢ narzedzia pod
katem uszkodzen, w szczegdlnosci jesli chodzi o szybkoztacze,
sprezyne i przycisk zwalniajacy. Nie nalezy uzywac narzedzi

z oznakami uszkodzen.

Podobnie jak w przypadku innych narzedzi chirurgicznych,
nalezy zwraca¢ uwage na to, aby podczas uzycia nie wywiera¢
nadmiernego nacisku na narzedzie. Nadmierny nacisk moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

Nalezy zwroécié szczeg6lng uwage na zachowanie aseptyki

i unikanie zagrozen zwigzanych z anatomia.

OGRANICZENIA REGENERACJI

Koniec czasu eksploatacji narzedzi chirurgicznych ze stali
nierdzewnej lub z innych metali na og6t zalezy od stopnia zuzycia
i uszkodzen zwiazanych z normalnym lub nieprawidtowym
uzyciem, a nie od regeneracji.

CZYSZCZENIE

Firma Tecomet zaleca jak najszybsze czyszczenie narzedzi

po kazdym zabiegu chirurgicznym, w celu ograniczenia czasu,
przez ktory wysychaja resztkowe zanieczyszczenia biologiczne
pozostate na narzedziach.

Nalezy starannie rozwazy¢ jako$¢ wody wykorzystywanej do
rozcienczania srodkéw czyszczacych oraz do ptukania narzedzi.
Zalecane jest stosowanie wody destylowanej do czyszczenia

i wody destylowanej lub sterylnej do ptukania. Nalezy unikaé
stosowania goracej wody ze wzgledu na to, Ze prowadzi to do
koagulacji i twardnienia zanieczyszczen biatkowych.

Srodki czyszczace i dezynfekujace muszg by¢ przygotowywane
zgodnie z zaleceniami ich producenta. Nalezy uzywac¢ wytacznie
$rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych o pH zblizonym

do obojetnego, zatwierdzonych do uzytku z narzedziami
chirurgicznymi.

170



CZYSZCZENIE WSTEPNE W MIE]JSCU UZYCIA

» Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne
i tkanki za pomoca jednorazowych chusteczek.

« Jak najszybciej po uzyciu umiesci¢ narzedzia w pojemniku
z woda destylowang lub na tacy wytozonej wilgotnymi
recznikami.

A. RECZNE CZYSZCZENIE NARZEDZI Z NAPEDEM DO FREZOW.
PANEWKOWYCH (BRIDGEBACK)
1. Przygotowac roztwor proteolitycznego detergentu
enzymatycznego zgodnie z zaleceniami producenta.

2. Przed czyszczeniem rozmontowac¢ wszystkie elementy.
a. Zdjac ostone chroniaca tkanki, naciskajac przycisk
zwalniajacy i zsuwajgc ostone w kierunku proksymalnym,
jak pokazano na Rysunku 1. Sprezyna oraz dZwignia
zmlnmna_kcmkmmmnszamms.tas_na_tmnm
napedu do frezéw panewkowych.

Rysunek 1: Demontaz ostony chroniacej tkanki

WJA/

/'/ 0SLONA CHRONIACA TKANKI

v
DZWIGNIA ZWALNIANA KCIUKIEM

3. Zanurzy¢ narzedzia w roztworze i pozostawic¢ je w nim na
czas zalecany przez producenta detergentu. Podczas gdy
wszystkie cze$ci sg zanurzone w roztworze detergentu,
poruszy¢ wszystkie ruchome czeéci.

4. Za pomoca szczotki czyszczacej z migkkim wtosiem
wyszorowac narzedzia, az wszystkie widoczne
zanieczyszczenia zostang usuniete. Szorowac narzedzie
ponizej powierzchni roztworu czyszczacego, aby nie
dopusci¢ do tworzenia sie aerozolu zawierajacego
zanieczyszczenia. Zwroci¢ szczegdélng uwage na te elementy
poszczegdlnych narzedzi, ktérych skuteczne czyszczenie
moze by¢ utrudnione; sa to np. ruchome czesci.
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10.

11.
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. Podczas mycia poruszy¢ wszystkie ruchome czesci, tak

aby zapewni¢ pelny dostep roztworu czyszczacego do

wszystkich powierzchni. Przy wykonywaniu ponizszych

czynnosci nalezy skorzysta¢ z Rysunku 1:

a. Podczas czyszczenia kilkakrotnie wcisna¢ przycisk
zwalniajacy.

=2

Przesuna¢ sprezyne i dZzwignie zwalniang kciukiem
wzdtuz trzonu napedu podczas szorowania dystalnej
koncéwki napedu frezu panewkowego. Zachowaé
ostroznos¢, aby podczas czyszczenia nie przesuna¢ ani
nie zdja¢ sprezyny z trzonu napedu.

c. Wyszorowa¢ wewnetrzna $rednice ostony chroniacej
tkanki, przeciagajac przez rurke trzy razy (3) dopasowang
szczotke /wycior.

. Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czesci destylowana lub

sterylng woda, do chwili usuniecia wszelkich sladow
roztworu czyszczacego. W czasie ptukania porusza¢
wszystkimi ruchomymi cze$ciami. Przeptukaé wewnetrzng
$rednice ostony chronigcej tkanki za pomoca duzej
strzykawki.

. Przygotowac kapiel ultradzwiekowa zawierajgcg roztwor

czyszczacy o steZeniu i temperaturze zgodnej z zaleceniami
producenta detergentu.

. Zanurzy¢ narzedzia i wiaczy¢ kapiel na co najmniej

10 minut. Zalecana jest czestotliwo$¢ 25-50 kHz.

. Wyja¢ narzedzia i wyptukac je destylowang lub sterylng

woda przez co najmniej jedna (1) minute lub do usuniecia
wszelkich $ladow roztworu czyszczacego. W czasie ptukania
poruszac¢ wszystkimi ruchomymi cze$ciami. Przeptukaé
wewnetrzng $rednice ostony chroniacej tkanki za pomoca
duzej strzykawki.

Skontrolowa¢ narzedzia wzrokowo pod katem

widocznych zanieczyszczen; jesli widoczne sa pozostatosci
zanieczyszczen, powtorzy¢ etapy czyszczenia.

Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystych Sciereczek
niepozostawiajacych wtdkien, przygotowujac je do
sterylizacji. Do usuniecia wilgoci z trudno dostepnych miejsc
wykorzystac czyste sprezone powietrze.



B. AUTOMATYCZNE CZYSZCZENIE NARZEDZI Z NAPEDEM DO
FREZOW PANEWKOWYCH (BRIDGEBACK)
1. Przygotowac roztwor proteolitycznego detergentu
enzymatycznego zgodnie z zaleceniami producenta.

2. Przed . p Kie el

a. Zdjac ostone chronigca tkanki, naciskajac przycisk
zwalniajacy i zsuwajac ostone w kierunku proksymalnym,
jak pokazano na Rysunku 1. Sprezyna oraz dzwignia
zwalniana KciuKiem musza pozosta¢ na trzonie
napedu do frezéw panewkowych.

3. Zanurzy¢ narzedzia w roztworze i pozostawic je w nim na
czas zalecany przez producenta detergentu. Podczas gdy
wszystkie czesci sg zanurzone w roztworze detergentu,
poruszy¢ wszystkie ruchome czesci.

4. Za pomoca szczotki czyszczacej z miekkim wlosiem
wyszorowac narzedzia, az wszystkie widoczne
zanieczyszczenia zostang usuniete. Szorowac narzedzie
poniZej powierzchni roztworu czyszczacego, aby nie
dopusci¢ do tworzenia sie aerozolu zawierajacego
zanieczyszczenia. Zwroci¢ szczegélng uwage na te elementy
poszczegdlnych narzedzi, ktérych skuteczne czyszczenie
moze by¢ utrudnione; sa to np. ruchome czeéci.

5. Podczas mycia poruszy¢ wszystkie ruchome czesci, tak
aby zapewnic¢ petny dostep roztworu czyszczacego do
wszystkich powierzchni. Przy wykonywaniu ponizszych
czynnosci nalezy skorzystac z Rysunku 1:

a. Podczas czyszczenia kilkakrotnie wcisng¢ przycisk
zwalniajacy.

b. Przesunac sprezyne i dzwignie zwalniang kciukiem
wzdtuz trzonu napedu podczas szorowania dystalnej
koncéwki napedu frezu panewkowego. Zachowa¢
ostroznos¢, aby podczas czyszczenia nie przesuna¢ ani
nie zdjac sprezyny z trzonu napedu.

c. Wyszorowa¢ wewnetrzna Srednice ostony chronigcej
tkanki, przeciagajac przez rurke trzy razy (3) dopasowang
szczotke /wycior.

6. Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czgsci destylowana lub
sterylng woda, do chwili usunigcia wszelkich sladéw roztworu
czyszczacego. W czasie ptukania porusza¢ wszystkimi
ruchomymi cze$ciami. Przeptuka¢ wewnetrzng $rednice
ostony chronigcej tkanki za pomoca duzej strzykawki.

173



7. Zatadowac narzedzia do automatycznej myjni-dezynfektora
w taki sposob, aby uzyskac jak najwieksza ekspozycje
powierzchni narzedzi.

8. Uruchomi¢ myjnie-dezynfektor zgodnie z instrukcjami
producenta, tak aby zapewni¢ przestrzeganie zalecen
dotyczacych wszystkich parametréw cyklu (tj. czas,
temperatura).

9. Wyja¢ narzedzia i sprawdzi¢ je pod katem pozostatych
zanieczyszczen lub wilgoci. Jezeli widoczne sa pozostatosci
zanieczyszczen, powtorzy¢ cykl automatycznego
czyszczenia. Jezeli widoczne sa pozostatosci wilgoci,
przygotowujac narzedzia do sterylizacji, osuszy¢ je za
pomocg czystych Sciereczek niepozostawiajacych wiékien.

STERYLIZACJA

Preferowana i zalecang metoda sterylizacji frezow i napedu do
frezow jest sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).
o Przed sterylizacja narzedzia musza by¢ wtasciwie oczyszczone.
* Przed sterylizacja narzedzia musza by¢ odpowiednio
rozmontowane (szczegdétowe informacje dotyczace
demontazu znajdujq sie w instrukeji czyszczenia).

o Zdjac ostone chronigca tkanki, naciskajac przycisk
zwalniajacy i zsuwajac ostone w kierunku
proksymalnym, jak pokazano na Rysunku 1.

o Upewnic sie, ze sprezyna jest nadal zamocowana na
trzonie napedu frezu panewkowego.

o Do sterylizacji pojedynczych narzedzi nalezy uzywaé
wylacznie zatwierdzonych owijek lub torebek
sterylizacyjnych.

o Jesli do sterylizacji uzywana jest kaseta, ostona
chronigca tkanki powinna mie¢ zapewniona
przestrzen w kasecie do sterylizacji.

Jezeli narzedzie jest sterylizowane jako czes$¢ zestawu narzedzi
w sztywnym pojemniku, placéwka stuzby zdrowia jest
odpowiedzialna za zapewnienie, Ze beda osiagnigte minimalne
zalecane parametry sterylizacji, ze wzgledu na to, ze zmiana
wielko$ci zatladunku moze wptywa¢ na skutecznos¢ sterylizacji.
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Zalecane parametry dla Stanéw Zjednoczonych

Préznia wstepna/impuls 132°C 4 minuty
prézniowy

Zalecane parametry dla Europy
Préznia wstepna/impuls 134°C 3 minuty
prézniowy
. .

Przed uzyciem upewnic sig, ze urzadzenie jest zmontowane we
wtasciwy sposéb.

« Upewnic sig, ze ostona chronigca tkanki o odpowiedniej
dhtugosci jest uzywana z wtasciwym napedem do frezow
panewkowych.

o Sprawdzi¢, czy wytrawiony opis na ostonie chronigcej
tkanki zgadza si¢ z wytrawionym opisem na napedzie
do frezéw panewkowych.

¢ Ostone chronigcg tkanki nalezy nasuwac na naped do
frezéw panewkowych zaczynajac od stopniowanej koncowki
(patrz Rysunek 2). Wcisna¢ przycisk zwalniajacy i nasunaé
po nim ostone chroniaca tkanki. Upewnic sig, ze dzwignia
zwalniana kciukiem jest zaczepiona do ztacza frezu
Bridgeback zgodnie z Rysunkiem 2.

¢ Oceni¢ dopasowanie ostony chronigcej tkanki.

o Nie powinno pozosta¢ zbyt wiele miejsca pomiedzy
ostong chronigca tkanki a przyciskiem zwalniajacym.
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Rysunek 2: Montaz ostony chroniacej tkanki na napedzie
frezu panewkowego

PRZYCISK ZWALNIAJACY —

OSLONA CHRONIACA TKANKI

SPREZYNA

SPREZYNA

W PRZYPADKU JEDNOSTOPNIOWE] OSLONY CHRONIACE] TKANKI
NALEZY JA MONTOWAC ZACZYNAJAC OD STOPNIOWANE] KONCOWKI

176




wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Producent

i L =

Numer katalogowy

Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej

N
N
©
~

Przestroga

Sprawdzi¢ w instrukeji uzywania
Numer serii

Niesterylny

Przedstawiciel w krajach Europy
Data produkcji

Wyréb medyczny

Jednostka opakowania

Kraj produkcji

VENELIPEER

Dystrybutor

&
T2

DODATKOWE OZNAKOWANIE:

,REMOVE FOR CLEANING & | Wyrdb powinien zosta¢
STERILIZATION” rozmontowany przed
czyszczeniem i sterylizacja.

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu
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I Portugués - PT I

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
E REPROCESSAMENTO DOS INSTRUMENTOS
DA CHAVE DO ESCAREADOR ACETABULAR
(BRIDGEBACK)

Estas instrugdes estdo de acordo com as normas ISO 17664

e AAMI ST81. Aplicam-se aos instrumentos da chave do
escareador acetabular Bridgeback (disponibilizados nio estéreis)
fornecidos pela Tecomet e destinados ao reprocessamento num
estabelecimento de cuidados de satide. Todos os instrumentos e
acessorios Tecomet podem ser reprocessados de forma segura e
eficiente utilizando as instrugdes de limpeza manual ou limpeza
manual/automatica combinadas e os parametros de esterilizagdo
fornecidos neste documento EXCETO se o contrario for indicado
nas instrugdes anexadas a um determinado instrumento.

Em paises em que os requisitos de reprocessamento sdo
mais restritos do que os fornecidos neste documento, é da
responsabilidade do utilizador/processador cumprir com a
legislagdo e regulamentagdes em vigor.

Estas instrugdes de reprocessamento foram validadas como
sendo capazes de preparar instrumentos Tecomet reutilizaveis

e acessorios para utilizago cirtrgica. E responsabilidade

do utilizador/hospital/profissional de satide garantir que o
reprocessamento é executado com o equipamento e materiais
adequados e que o pessoal recebeu a formagéo correta para a
obtencdo do resultado desejado; isto requer normalmente que

o equipamento e os processos sejam validados e monitorizados
regularmente. Qualquer desvio por parte do utilizador/hospital/
profissional de satide em relagdo a estas instrugdes deve ser
avaliado em relagdo a eficacia para evitar potenciais consequéncias
adversas.
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DESCRICAO

Os instrumentos da chave do escareador acetabular (Bridgeback)
da Tecomet sdo dispositivos reutilizaveis concebidos para ajudar
o cirurgido a preparar o acetabulo do doente para receber

um implante numa artroplastia total da anca. Um escareador
acetabular é fixado a extremidade distal da chave do escareador,
que fornece depois um meio de transferir a for¢a rotacional
aplicada manualmente ou por meio de uma unidade motora na
extremidade proximal. Os protetores tecidulares sdo utilizados
para cobrir a haste rotativa e fornecem uma forma de suporte

da haste durante a utilizagdo enquanto impedem que os tecidos
fiquem presos ou se enrolem na haste.

UTILIZACAO PREVISTA

Os instrumentos da chave do escareador acetabular (Bridgeback)
destinam-se a utilizagdo na artroplastia total da anca prescrita
para o tratamento de varias doengas da articulagio da anca.

0 instrumento fornece um meio de suporte e introdugao de

um escareador acetabular durante a preparagéo do acetabulo
para receber um implante. O dispositivo pode ser operado
manualmente ou por meio de uma unidade motora cirurgica.

N eras

« Todos os instrumentos e acessérios sdo fornecidos NAO
ESTEREIS , pelo que tém de ser devidamente limpos e
esterilizados antes de cada utilizagdo.

DISPOSITIVOS

¢ O protetor tecidular tem de ser desmontado da chave do
escareador acetabular antes da limpeza e da esterilizagdo.
Certifique-se de que a mola permanece na haste da chave do
escareador acetabular antes de montar o protetor tecidular
na chave do escareador acetabular. Consulte os pormenores
na figura 2.

Use equipamento de protegdo individual (EPI) durante o
manuseamento ou trabalho com instrumentos contaminados
ou potencialmente contaminados.
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« E daresponsabilidade do cirurgiso estar familiarizado com
as técnicas cirurgicas adequadas antes da utilizagdo dos
dispositivos.

» Nunca utilize escovas metalicas ou esfregdo de ago para a limpeza.

PRECAUCOES

onr A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a um médico ou mediante prescri¢io médica.

» Antes de cada utilizagdo, deve-se inspecionar os instrumentos
para se verificar se apresentam danos, sobretudo na conexao
rapida, na mola e no botdo de desengate. Os instrumentos que
apresentem sinais de danos nio deverdo ser utilizados.

Tal como com qualquer instrumento cirtirgico, deve ter-se muita
atencdo para garantir que ndo é exercida forca excessiva sobre

o instrumento durante a utilizagdo. A for¢a excessiva pode
resultar em falha do instrumento.

Deve ter-se muita atengdo a assepsia e evitar riscos anatémicos.

LIMITACAO AO REPROCESSAMENTO

O fim da vida util de instrumentos cirtrgicos de ago inoxidavel

ou outros metais € normalmente determinado pelo desgaste

e danos originados pela utilizagdo a que se destinam ou utilizagdo
incorreta, e nio pelo reprocessamento.

LIMPEZA

¢ A Tecomet recomenda que os instrumentos sejam limpos

logo que possivel apds cada procedimento cirtrgico de modo a
limitar o tempo de secagem dos residuos biolégicos que ficam
nos instrumentos.

A qualidade da 4gua utilizada para diluir os agentes de

limpeza e para o enxaguamento dos instrumentos deve ser
cuidadosamente ponderada. Recomenda-se a utilizagdo de

4gua destilada para limpeza e de dgua destilada ou estéril para

o enxaguamento. Evite utilizar 4gua quente, uma vez que ira
coagular e endurecer residuos de base proteica que permanecem
no instrumento.

Os produtos de limpeza e desinfetantes tém de ser preparados
de acordo com as recomendagdes do respetivo fabricante. Utilize
apenas produtos de limpeza e desinfetantes com um pH préximo
do pH neutro e que estejam aprovados para utilizagdo em
instrumentos cirurgicos.
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PRE-LIMPEZA NO LOCAL DE UTILIZACAO

« Retire o excesso de residuos bioldgicos e tecidos dos
instrumentos com toalhetes descartaveis.

« Logo que seja possivel ap6s a utilizagdo, coloque os instrumentos
numa bacia de dgua destilada ou num tabuleiro coberto com
toalhas hiimidas.

A. LIMPEZA MANUAL DOS INSTRUMENTOS DA CHAVE DO
ESCAREADOR ACETABULAR (BRIDGEBACK)
1. Prepare uma solugdo de detergente enzimatico proteolitico,
de acordo com as recomendagdes do fabricante.
2. Antes de limpar. desmonte todos os componentes.
a. Retire o protetor tecidular, carregando no botéo de
desengate e fazendo deslizar o protetor no sentido
proximal, conforme se mostra na figura 1. Amolae o

gatilho para polegar tém de permanecer na haste da.
chave do escareador acetabular.

Figura 1: Desmontagem do protetor tecidular

BOTAO DE DESENGATE
—

PROTETOR TECIDULAR

\
GATILHO PARA POLEGAR

3. Mergulhe os instrumentos e deixe-os ficar imersos durante
o tempo recomendado pelo fabricante do detergente. Acione
todas as pegas moveis enquanto mergulhado na solugio de
detergente.

4. Utilize uma escova de limpeza de cerdas macias para escovar
os instrumentos até que toda a contaminagéo visivel tenha
sido removida. Escove o dispositivo enquanto esté abaixo da
superficie da solug¢do de limpeza para evitar a aerossolizagdo
dos contaminantes. Preste especial atengao as caracteristicas
de cada dispositivo que sejam de limpeza dificil como, por
exemplo, pecas moveis.
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10.

11.

182

. Acione e manobre todas as pegas méveis do dispositivo

durante a limpeza para garantir a total exposi¢do da solugdo
de limpeza a todas as superficies. Consulte a figura 1
enquanto efetua as seguintes manipulagdes:

a. Carregue varias vezes no botdo de desengate enquanto
limpa.

b. Mova a mola e o gatilho para polegar ao longo da haste
da chave, enquanto esfrega a ponta distal da chave do
escareador acetabular. Tenha cuidado para nédo deslocar
nem remover a mola da haste da chave durante a limpeza.

c. Escove o didmetro interior do protetor tecidular,
passando um escovilhdo/escova justos através do tubo
trés (3) vezes.

. Enxague minuciosamente com agua destilada ou estéril

até que todos os vestigios de solugdo de limpeza sejam
removidos. Manobre todas as pegas méveis durante

o enxaguamento. Irrigue o didmetro interior do tubo do
protetor tecidular com uma seringa grande.

. Prepare um banho ultrassénico com uma solugéo de

limpeza na concentragdo e temperatura recomendadas pelo
fabricante do detergente.

. Mergulhe os instrumentos e ative o banho durante um

periodo minimo de 10 minutos. Recomenda-se uma
frequéncia de 25 a 50 kHz.

. Retire e enxague os instrumentos em agua destilada ou

estéril durante pelo menos um (1) minuto ou até todos os
vestigios de solugdo de limpeza serem removidos. Manobre
todas as pegas mdveis durante o enxaguamento. Irrigue

o didmetro interior do tubo do protetor tecidular com uma
seringa grande.

Inspecione visualmente os instrumentos, verificando se
ainda apresentam sujidade visivel, e repita estes passos de
limpeza, caso tal ocorra.

Seque os instrumentos com panos limpos, que ndo larguem
pelos, na preparagdo para a esterilizagdo. Utilize ar
pressurizado limpo para remover a humidade de 4reas de
dificil acesso.



B. LIMPEZA AUTOMATICA DOS INSTRUMENTOS DA CHAVE DO
ESCAREADOR ACETABULAR (BRIDGEBACK)

1.

2.

Prepare uma solugio de detergente enzimatico proteolitico,

de acordo com as recomendag¢des do fabricante.

Antes de limpar, desmonte todos os componentes.

a. Retire o protetor tecidular, carregando no botdo de
desengate e fazendo deslizar o protetor no sentido
proximal, conforme se mostra acima na figura 1. Amola e

il 1 émd I i
chave do escareador acetabular,

. Mergulhe os instrumentos e deixe-os ficar imersos durante

o tempo recomendado pelo fabricante do detergente. Acione
todas as pegas méveis enquanto mergulhado na solugdo de
detergente.

. Utilize uma escova de limpeza de cerdas macias para escovar

os instrumentos até que toda a contaminagio visivel tenha
sido removida. Escove o dispositivo enquanto est abaixo da
superficie da solugdo de limpeza para evitar a aerossolizagdo
dos contaminantes. Preste especial atengdo as caracteristicas
de cada dispositivo que sejam de limpeza dificil como, por
exemplo, pegas moveis.

. Acione e manobre todas as pegas méveis do dispositivo

durante a limpeza para garantir a total exposi¢do da solugao

de limpeza a todas as superficies. Consulte a figura 1

enquanto efetua as seguintes manipulagdes:

a. Carregue varias vezes no botdo de desengate enquanto
limpa.

b. Mova a mola e o gatilho para polegar ao longo da haste
da chave, enquanto esfrega a ponta distal da chave do
escareador acetabular. Tenha cuidado para ndo deslocar
nem remover a mola da haste da chave durante a limpeza.

c. Escove o didmetro interior do protetor tecidular,
passando um escovilhdo/escova justos através do tubo
trés (3) vezes.

. Enxague minuciosamente com agua destilada ou estéril

até que todos os vestigios de solu¢do de limpeza sejam
removidos. Manobre todas as pegas méveis durante o
enxaguamento. Irrigue o didmetro interior do tubo do
protetor tecidular com uma seringa grande.
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7. Coloque os instrumentos num aparelho automatico de
lavagem-desinfe¢do de forma a maximizar a exposicdo das
superficies do instrumento.

8. Opere o aparelho de lavagem-desinfegdo segundo as
instrugdes do fabricante com o objetivo de garantir que
todos os parametros do ciclo (ou seja, tempo, temperatura)
sdo seguidos.

9. Retire os instrumentos e verifique se existe sujidade ou
humidade restante. Caso ainda exista sujidade, repita o ciclo
de limpeza automatico. Caso ainda exista humidade, seque
os instrumentos com panos limpos, que néo larguem pelos,
na preparagio para a esterilizagdo.

ESTERILIZACAO

A esterilizagdo por calor himido/vapor é o método de
esterilizagdo preferido e recomendado para os instrumentos da
chave do escareador acetabular.

¢ Os instrumentos tém de ser devidamente limpos antes da
esterilizagdo.

» Os instrumentos devem ser desmontados antes da
esterilizagdo (consulte as instrugdes de limpeza para obter
mais detalhes sobre a desmontagem).

o Retire o protetor tecidular, carregando no botio de
desengate e fazendo deslizar o protetor no sentido
proximal, conforme se mostra acima na figura 1.

o Certifique-se de que a mola ainda esta fixada a haste
da chave do escareador acetabular.

o Ao processar dispositivos tnicos, utilize apenas
invélucros ou bolsas de esterilizagdo aprovados.

.0 tet idul sod tad I

o Se for utilizada a caixa de esterilizagdo, o protetor
tecidular deve ter o seu proprio espago na caixa.

Se o dispositivo for esterilizado como parte de um conjunto de
instrumentos num recipiente rigido, o estabelecimento de saiude
é responsavel por garantir que sdo atingidos os parametros de
esterilizagdo minimos recomendados, dado que alteragdes na
carga de instrumentos podem afetar a eficacia da esterilizagdo.
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Parametros recomendados nos EUA

Pré-vacuo/vacuo pulsatil 132°C 4 minutos

Parametros recomendados na Europa

Pré-vacuo/véacuo pulsatil I 134°C I 3 minutos

MONTAGEM ANTES DA UTILIZACAO

Antes da utilizagdo, certifique-se de que o dispositivo esta
devidamente montado.

¢ Certifique-se de que o protetor tecidular de comprimento
correto é utilizado com a chave do escareador acetabular
adequada.
o Verifique se a descri¢do gravada no protetor tecidular
corresponde a descri¢do gravada na chave do
escareador acetabular.

« A extremidade escalonada do protetor tecidular tem
de entrar primeiro na chave do escareador acetabular
(ver figura 2). Carregue no botdo de desengate e faga
deslizar o protetor tecidular sobre ele. Certifique-se de que
o gatilho para polegar encaixa com a conexdo do escareador
Bridgeback, conforme se mostra na figura 2.

¢ Avalie a adequagdo do protetor tecidular.

o Nao deverd haver espago excessivo entre o protetor
tecidular e o botdo de desengate.

oS id I . .
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Figura 2: Montagem do protetor tecidular na chave do
escareador acetabular

BOTAO DE DESENGATE —

PROTETOR TECIDULAR

NO CASO DO PROTETOR TECIDULAR DE ESCALONAMENTO UNICO,
E NECESSARIO MONTAR A EXTREMIDADE ESCALONADA PRIMEIRO

\
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A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a um médico ou mediante prescrigdo médica.

Fabricante

iL =

Numero de catalogo

Marcagao CE com niimero de organismo notificado

N
N
©
~

Atengao

Consultar as instrugoes de utilizagdo
Nimero de lote

Nao estéril

Representante europeu

Data de fabrico

Dispositivo médico

Unidade da embalagem

Pais de fabrico

VEEILIPERR

%ﬂ Distribuidor

ROTULAGEM ADICIONAL:
“REMOVE FOR CLEANING & | O dispositivo deve ser
STERILIZATION” desmontado antes da limpeza

e esterilizagdo.
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| Romani - RO |

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE SI
REPRELUCRARE PENTRU INSTRUMENTELE TIP
ELEMENT DE ACTIONARE PENTRU ALEZOARE
ACETABULARE (BRIDGEBACK)

Aceste instructiuni sunt conforme cu ISO 17664 si AAMI ST81.

Ele se aplica instrumentelor de tip element de actionare pentru
alezor acetabular Bridgeback (furnizate nesterile) livrate de
Tecomet, destinate reprelucrarii in cadrul unei institutii de
ingrijire a sdndtatii. Toate instrumentele si accesoriile Tecomet pot
fi reprelucrate sigur si eficient utilizand instructiunile de curdtare
manuald sau manuald/automatd combinatd si parametrii de
sterilizare furnizati in acest document, CU EXCEPTIA cazurilor
cand se mentioneaza altfel in instructiunile care insotesc

un anumit instrument.

in tarile in care cerintele de reprelucrare sunt mai stricte

decat cele furnizate in acest document, este responsabilitatea
utilizatorului/prelucratorului sa se conformeze la respectivele
legislatii si ordonante prioritare.

Aceste instructiuni de reprelucrare au fost validate ca avand
capacitatea de a pregati instrumentele si accesoriile Tecomet
reutilizabile pentru utilizare chirurgicala. Este responsabilitatea
utilizatorului/spitalului/furnizorului de ingrijire medicald sa se
asigure cd reprelucrarea se efectueaza utilizand echipamentele
si materialele corespunzatoare, precum si ca personalul a fost
instruit in mod adecvat pentru a obtine rezultatul dorit; in mod
normal, acest lucru necesita ca echipamentele si procesele sa
fie validate si monitorizate cu regularitate. Eficacitatea oricarei
abateri a utilizatorului/spitalului/furnizorului de ingrijire
medicala de la aceste instructiuni trebuie evaluatd pentru a evita
consecintele adverse potentiale.
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DESCRIERE

Instrumentele de tip element de actionare pentru alezoare
acetabulare (Bridgeback) Tecomet sunt dispozitive

reutilizabile, proiectate pentru a facilita pregdtirea de catre chirurg
a acetabulului pacientului in scopul primirii implantului in cadrul
artroplastiei totale de sold (ATS). Un alezor acetabular este
atasat la capatul distal al elementului de actionare a alezorului,
care astfel furnizeaza un mijloc de transfer al fortei de rotatie
aplicatd fie manual fie automat la capdtul proximal. Protectoarele
pentru tesuturi sunt utilizate pentru acoperirea axului rotativ al
elementului de actionare al alezorului acetabular si furnizeaza

un mijloc de sustinere a axului in timpul utilizarii, in timp ce
fmpiedicd prinderea sau lezarea tesutului in ax.

UTILIZARE PRECONIZATA

Instrumentele tip element de actionare pentru alezoarele
acetabulare (Bridgeback) sunt destinate utilizarii in cursul
artroplastiei totale de sold (ATS), indicatd pentru tratarea
diferitelor afectiuni ale articulatiei soldului. Instrumentul
reprezinta un mijloc de sustinere si actionare a alezorului
acetabular in timpul pregatirii acetabulului pentru primirea unui
implant. Dispozitivul poate fi operat manual sau prin intermediul
unui element de actionare chirurgical automat.

A Avertismente

« Toate instrumentele si accesoriile sunt furnizate NESTERILE
si trebuie sa fie curdtate si sterilizate corespunzdtor fnainte
de fiecare utilizare.

Protectorul pentru tesuturi trebuie sa fie deconectat de la
elementul de actionare a alezorului acetabular inainte de
curdtare si sterilizare.

inainte de a asambla protectorul pentru tesuturi pe elementul
de actionare a alezorului, asigurati-va cd arcul este retinut pe
axul elementului de actionare a alezorului acetabular. Consultati
Figura 2 pentru detalii.
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 Este necesard purtarea echipamentului de protectie personala
(EPP) in cursul manipularii sau lucrului cu instrumente
contaminate sau potential contaminate.

« Este responsabilitatea chirurgului sa se familiarizeze cu tehnicile
chirurgicale adecvate Tnainte de utilizarea dispozitivelor.

o Nu utilizati niciodata perii de metal sau bureti de sairma pentru
curdtare.

PRECAUTII

onv [egislatia federald din S.U.A. restrictioneazd comercializarea
acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de catre un
medic sau la comanda unui medic.

Instrumentele trebuie inspectate pentru semne de deteriorare,
in special la nivelul conexiunii rapide, arcului si butonului de
eliberare Tnainte de fiecare utilizare. Instrumentele care prezinta
semne de deteriorare nu trebuie utilizate.

La fel ca in cazul oricdrui instrument chirurgical, trebuie avuta
deosebita grija pentru a asigura faptul ca nu se aplicd o forta
excesiva asupra instrumentului in cursul utilizarii. Aplicarea
unei forte excesive poate duce la defectarea instrumentului.
Trebuie acordata deosebitd atentie conditiilor aseptice si evitarii
pericolelor de ordin anatomic.

LIMITARILE REPRELUCRARII

Sfarsitul perioadei de utilizare a instrumentelor chirurgicale din
otel inoxidabil sau alt metal este determinat, in mod normal, de
uzura si deteriorarea cauzate de utilizarea in cadrul domeniului de
utilizare sau de utilizarea necorespunzdtoare, nu de reprelucrare.

CURATAREA

Tecomet recomanda ca instrumentele sa fie curatate cat mai
curand posibil dupa fiecare procedura chirurgicald, pentru a
limita timpul de uscare a impuritatilor reziduale de origine
biologicad ramase pe instrumente.

Trebuie sa se acorde atentie calitatii apei utilizate pentru
diluarea agentilor de curatare si pentru clatirea instrumentelor.
Se recomandad utilizarea apei distilate pentru curatare si a apei
distilate sau sterile pentru clatire. Evitati utilizarea apei fierbinti
deoarece aceasta va coagula si intari impuritatile pe baza de
proteine.

Pregatirea agentilor de curdtare si dezinfectantilor trebuie sa se
facd in conformitate cu recomandarile producatorilor respectivi.
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Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectanti care au un
pH apropiat de neutru si care sunt aprobati pentru utilizare pe
instrumentar chirurgical.

.

CURATAREA PREALABILA LA PUNCTUL DE UTILIZARE
Indepartati de pe instrumente impurititile biologice si
tesuturile aflate in exces folosind lavete de unica folosinta.
Cat mai curand posibil dupa utilizare, puneti instrumentele
intr-un bazin cu apa distilatd sau intr-o tava acoperitd cu
prosoape umede.

A. CURATAREA MANUALA PENTRU INSTRUMENTELE TIP.
ELEMENT DE ACTIONARE PENTRU ALEZOR ACETABULAR
(BRIDGEBACK)

1. Pregatiti o solutie de detergent enzimatic proteolitic,
conform recomandarilor producatorului.

2. Inainte de curitare, demontati toate componentele.

a. Indepirtati protectorul pentru tesuturi prin apisarea
butonului de eliberare si glisarea protectorului pentru
tesuturi in directie proximald, dupd cum este ilustrat in

Figura 1. Arcul si butonul pentru degetul mare trebuie
sd ramana pe axul elementului de actionare
a alezorului acetabular.

Figura 1: Demontarea protectorului pentru tesuturi

BUTON DE ELIBERARE
e

PROTECTOR PENTRU TESUTURI|

BUTON PENTRU DEGETUL MARE

3. Scufundati instrumentele si lasati-le la inmuiat pe durata de
timp recomandatd de producatorul detergentului. Miscati
toate partile mobile in timp ce sunt scufundate in solutia de
detergent.

4. Frecati instrumentele cu o perie de curdtare cu peri moi
pana cand sunt indepartate toate materiile contaminante
vizibile. Frecati dispozitivul tinandu-1 sub suprafata solutiei
de curatat, pentru a preveni aerosolizarea contaminantilor.
Aveti deosebitd grijd la caracteristicile fiecdrui dispozitiv
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10.

11.
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care pot pune probleme din punct de vedere al eficientei
curdtdrii, de exemplu, parti mobile.

. In timpul curatarii, actionati $i manevrati toate partile mobile

ale dispozitivului, pentru a asigura expunerea completa a

tuturor suprafetelor la solutia de curdtare. Consultati Figura 1

n timp ce efectuati urmatoarele manevrari:

a. Apdsati butonul de eliberare de mai multe ori in timpul
curatarii.

=

Miscati arcul si butonul pentru degetul mare de-a lungul
axului, in timp ce frecati varful distal al elementului

de actionare a alezorului acetabular. Fiti atenti sd nu
dislocati sau sa indepartati arcul din axul elementului
de actionare, in timp ce curatati.

o

. Frecati interiorul protectorului pentru tesuturi prin
trecerea unui curdtitor de teava,/perie cu potrivire stransa
prin tub, de trei (3) ori.

. Clatiti bine cu apa distilata sau sterild pana la indepartarea

completd a urmelor de solutie de curdtare. Manevrati toate
partile mobile in cursul clatirii. Purjati interiorul tubului
protectorului pentru tesuturi folosind o seringd mare.

. Pregdtiti o baie ultrasonicd cu o solutie de curatare la

concentratia si temperatura recomandate de producdtorul
detergentului.

. Scufundati instrumentele si activati baia timp de minim

10 minute. Se recomanda o frecventd de 25 - 50 kHz.

. Scoateti si clatiti instrumentele in apa distilata sau sterild timp

de cel putin un (1) minut sau pana cand sunt indepartate toate
urmele de solutie de curatare. Manevrati toate partile mobile
in cursul clatirii. Purjati interiorul tubului protectorului
pentru tesuturi folosind o seringd mare.

Inspectati vizual instrumentele pentru a detecta impuritatile
vizibile si repetati acesti pasi ai procesului de curatare daca
se observd impuritati ramase.

Uscati instrumentele cu lavete curate fard scame, pentru

a le pregdti pentru sterilizare. Utilizati aer curat, sub
presiune, pentru a indeparta umezeala din zonele greu
accesibile.



B. CURATAREA AUTOMATA PENTRU INSTRUMENTELE TIP.
ELEMENT DE ACTIONARE PENTRU ALEZOR ACETABULAR
(BRIDGEBACK)

1. Pregatiti o solutie de detergent enzimatic proteolitic,
conform recomandarilor producatorului.

2. inai ! < 1 . 1
a. Indepirtati protectorul pentru tesut prin apisarea butonului
de eliberare si glisarea protectorului pentru tesut in directie
proximald, dupa cum este ilustrat in Figura 1 de mai sus.
Arculsil 1 1 1 buie si riman
Lel luid N 1 lui bul
3. Scufundati instrumentele si lasati-le la inmuiat pe durata
de timp recomandata de producdtorul detergentului. Miscati
toate partile mobile in timp ce sunt scufundate in solutia
de detergent.

4. Frecati instrumentele cu o perie de curdtare cu peri moi
panad cand sunt indepdrtate toate materiile contaminante
vizibile. Frecati dispozitivul tindndu-1 sub suprafata solutiei
de curatat, pentru a preveni aerosolizarea contaminantilor.
Aveti deosebitad grijd la caracteristicile fiecarui dispozitiv
care pot pune probleme din punct de vedere al eficientei
curatdrii, de exemplu, parti mobile.

5. In timpul curitirii, actionati si manevrati toate partile mobile
ale dispozitivului, pentru a asigura expunerea completa a
tuturor suprafetelor la solutia de curdtare. Consultati Figura 1
n timp ce efectuati urmatoarele manevrari:

a. Apdsati butonul de eliberare de mai multe ori in timpul
curdtdrii.

b. Miscati arcul si butonul pentru degetul mare de-a lungul
axului, in timp ce frecati varful distal al elementului
de actionare a alezorului acetabular. Fiti atenti sd nu
dislocati sau sa indepartati arcul din axul elementului
de actionare, in timp ce curatati.

c. Frecati interiorul protectorului pentru tesuturi prin
trecerea unui curdtitor de teava,/perie cu potrivire stransa
prin tub, de trei (3) ori.

6. Clatiti bine cu apa distilata sau sterila pana la indepartarea
completa a urmelor de solutie de curatare. Manevrati toate
partile mobile in cursul clatirii. Purjati interiorul tubului
protectorului pentru tesuturi folosind o seringa mare.
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7. Incircati instrumentele intr-un aparat automat de spilare-
dezinfectare in asa fel incat sd se maximizeze expunerea
suprafetelor instrumentului.

8. Operati aparatul de spdlare-dezinfectare conform
instructiunilor producdtorului, pentru a va asigura ca toti
parametrii ciclului (adica timp, temperaturd) sunt respectati.

9. Scoateti instrumentele si verificati pentru a detecta
eventuale impuritdti sau umezeald ramase. Daca se observa
impuritati raimase, repetati ciclul automat de curdtare.
Daca se observd umezeald ramasd, uscati instrumentele cu
lavete curate, care nu lasd scame, pentru a le pregati pentru
sterilizare.

STERILIZAREA
Sterilizarea cu caldura umedda/abur reprezintd metoda preferata
si recomandatd pentru instrumentele de tip element de actionare
pentru alezor acetabular.
¢ Instrumentele trebuie curatate bine inainte de sterilizare.
¢ Instrumentele trebuie sa fie dezasamblate Tnaintea
sterilizarii (consultati instructiunile de curatare pentru
detalii privind dezasamblarea).

o Indepartati protectorul pentru tesut prin apisarea
butonului de eliberare si glisarea protectorului pentru
tesut in directie proximald, dupd cum este ilustrat in
Figura 1.

o Asigurati-vd cd arcul este inca in axul elementului de
actionare a alezorului acetabular.

o Pentru procesarea dispozitivelor unice, folositi numai
materiale de fmpachetare sau pungi de sterilizare
aprobate.

o Dacd se utilizeazd o caseta de sterilizare, protectorul
pentru tesuturi trebuie sa aiba propriul spatiu in
caseta de sterilizare.

Dacd dispozitivul este sterilizat ca parte a unui set de instrumente
intr-un container rigid, este responsabilitatea institutiei sanitare
sd se asigure cd sunt respectati parametrii minimi de sterilizare
recomandati, intrucat modificarile dimensiunii instrumentarului
incdrcat pot afecta eficacitatea sterilizarii.
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Parametri recomandati in S.U.A.

Pulsatie pre-vid/vid 132°C 4 minute

Parametri recomandati in Europa
Pulsatie pre-vid/vid I 134°C I 3 minute

ASAMBLAREA INAINTE DE UTILIZARE

Tnainte de utilizare, asigurati-vi ci dispozitivul este corect
asamblat.

e Asigurati-vd cd se utilizeazd un protector pentru tesuturi de
lungimea corectd impreuna cu elementul corespunzator de
actionare a alezorului acetabular.

o Verificati ca descrierea gravata pe protectorul
pentru tesut sd corespunda cu descrierea gravata pe
elementul de actionare a alezorului acetabular.

o Capatul in trepte al protectorului pentru tesut trebuie
introdus primul pe elementul de actionare a alezorului
acetabular (consultati Figura 2). Apdsati butonul de
eliberare si glisati protectorul pentru tesut peste acesta.
Asigurati-va cd butonul pentru degetul mare cupleaza
conexiunea alezorului Bridgeback, asa cum este ilustrat in
Figura 2.

o Evaluati daca protectorul pentru tesuturi se potriveste
corespunzdtor.

o Nu trebuie sa existe foarte mult spatiu in exces intre
protectorul pentru tesut si butonul de eliberare.

o i 1 lerati ci <
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Figura 2: Asamblarea protectorului pentru tesuturi pe
elementul de actionare a alezorului acetabular

BUTON DE ELIBERARE —

PROTECTOR PENTRU TESUTURI

N CAZUL PROTECTORULUI PENTRU TESUTURI CU O SINGURA
TREAPTA, CAPATUL CU TREAPTA TREBUIE ASAMBLAT PRIMUL
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Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitand
comercializarea doar de cdtre un medic sau la comanda
unui medic.
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I Slovencina - SK I

POKYNY NA POUZIVANIE A RENOVOVANIE
NASTROJOV NA ZARAZANIE ACETABULARNYCH
VRTAKOV (BRIDGEBACK)

Tieto pokyny st v stilade s normami ISO 17664 a AAMI ST81.
Vztahuju sa na néstroje na zarazanie acetabularnych vrtakov
Bridgeback (dodavaju sa nesterilné), ktoré st dodavané
spolo¢nostou Tecomet a urcené na renovovanie v prostred{
zdravotnickeho zariadenia. VSetky nastroje a prislusenstvo
Tecomet moZzno bezpecne a ticinne renovovat podla pokynov
na manuélne alebo kombinované manudlne/automatizované
Cistenie a parametrov sterilizicie uvedenych v tomto dokumente,
POKIAL nie je v pokynoch priloZenych ku konkrétnemu
nastroju uvedené inak.

V krajinach, kde st poziadavky na renovovanie prisnejsie nez
tie, ktoré st uvedené v tomto dokumente, su pouzivatel' /osoba
vykonavajica renovovanie povinni dodrzat tieto platné zakony
anariadenia.

Tieto pokyny na renovovanie boli overené ako vhodné na pripravu
opakovane pouzitelnych nastrojov a prislusenstva Tecomet

na chirurgické pouzitie. Pouzivatel' /nemocnica/poskytovatel
zdravotnej starostlivosti si povinni zabezpecit, aby sa renovovanie
vykonalo s pouzitim vhodného vybavenia a materialov a aby boli
pracovnici riadne vyskoleni s cielom dosiahnut Zelany vysledok.
To si zvy¢ajne vyZaduje vybavenie a procesy, ktoré st overené

a pravidelne sa monitoruju. Akakolvek odchylka pouzivatela/
nemocnice/poskytovatela zdravotnej starostlivosti od tychto
pokynov sa musi vyhodnotit, i je u¢inng, aby nedoslo k moznym
neziaducim désledkom.
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POPIS

Nastroje na zarazanie acetabularnych vrtakov (Bridgeback) Tecomet
st opakovane pouZitelné ruéné nastroje urcené na pomoc chirurgovi
pri priprave pacientovej kibovej jamky na prijatie implantatu pri
totalnej artroplastike bedrového kibu (THA). Acetabularny vrtak

je pripevneny k distalnemu koncu zarazaca vrtaka, ktory potom
zabezpecuje prenos rotacnej sily aplikovanej bud’ manualne

alebo pomocou pohananého zardzaca na proximalnom konci.
Chranice tkaniva sa pouZzivaji na zakrytie oto¢ného hriadela
zarazaca acetabularnych vrtakov, poskytuji podporu hriadela

pocas pouZivania a zaroveil zabraiuju zachyteniu alebo namotaniu
tkaniva na hriadel.

URCENE POUZITIE

Néstroje na zaraZanie acetabularnych vrtakov (Bridgeback) su
uréené na pouzitie podas totalnej artroplastiky bedrového kibu
(THA), predpisanej na lie¢bu réznych chordb bedrového kibu.
Nastroj umoziuje drZanie a zarazanie acetabularneho vrtaka
potas pripravy kibovej jamky na prijatie implantatu. Zariadenie
mozno pouzivat manudalne alebo pomocou elektrického
chirurgického zarazaca.

A Upozornenia
o Vsetky nastroje a prislusenstvo sa dodavaji NESTERILNE
a pred kazdym pouZzitim sa musia riadne vycistit a sterilizovat’.

NAVOD

Pred Cistenim a sterilizaciou sa chranic¢ tkaniva musi odpojit’
od zaraZaca acetabularneho vrtaka.

Pred zaloZenim chranica tkaniva na zarazac acetabularneho
vrtaka skontrolujte, ¢i na hriadeli zardZaca acetabuldrneho
vrtaka drzi pruzina. Podrobnosti najdete na obrazku 2.

Pri manipuldcii alebo praci s kontaminovanymi alebo
potencidlne kontaminovanymi nastrojmi sa musia pouzivat
osobné ochranné prostriedky (OOP).

Pred pouzitim tychto pomdcok je chirurg povinny oboznamit’
sa s prislusnymi chirurgickymi technikami.

Na Cistenie nikdy nepouzivajte kovové kefky ani drétenky.
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PREVENTIVNE OPATRENIA

onv Federdlne zdkony USA obmedzujt predaj tejto pomdcky len
na lekara alebo na jeho predpis.

Nastroje sa pred kazdym pouzitim musia skontrolovat, ¢i nie

st poskodené, a to najma v oblasti rychlospojky, pruziny a
uvoltiovacieho tlacidla. In§trumenty, ktoré preukazuji zndmky
poskodenia, sa nesmu pouzit.

Tak ako pri kaZdom chirurgickom in§trumente je potrebné
postupovat’ velmi opatrne, aby sa na in§trument pocas pouzivania
nevyvijala nadmerna sila. Nadmerna sila moZze sp6sobit’ zlyhanie
nastroja.

Vel'ka pozornost sa musi venovat pouzitiu aseptickej techniky

a vyhnutiu sa anatomickym rizikam.

OBMEDZENIE RENOVOVANIA

Koniec pouZzitelnosti chirurgickych inStrumentov z nehrdzavejticej
ocele alebo inych kovov zvyc¢ajne urcuje opotrebovanie a poskodenie
v ramci urc¢eného alebo nespravneho pouitia, a nie opakované
spracovanie.

CISTENIE

Spolo¢nost Tecomet odporica, aby sa nastroje Cistili ¢o najskor
po kazdom chirurgickom zakroku v zdujme obmedzenia ¢asu
zasychania zvySkovych biologickych necistot zanechanych na
nastrojoch.

Je potrebné pozorne zvazit' kvalitu vody pouZitej na riedenie
Cistiacich prostriedkov a oplachovanie nastrojov. Odporuca sa
pouzit destilovant vodu na ¢istenie a destilovanu alebo sterilni
vodu na oplachovanie. NepouZivajte hortcu vodu, pretoZe tym
sa zrazia a zatvrdnu necistoty na baze proteinov.

Cistiace a dezinfekéné prostriedky musia byt pripravené

podla odporucani vyrobcu. PouzZivajte len Cistiace a dezinfek¢né
prostriedky, ktoré majt takmer neutralne pH a st schvalené na
pouzitie na chirurgické nastroje.

PREDBEZNE CISTENIE V BODE POUZITIA

¢ Nadmerné biologické necistoty a tkanivo odstraiite z nastrojov
pomocou jednorazovych handriciek.

« Co najskdr po pouziti vlozte nastroje do vanitky s destilovanou
vodou alebo na tacku a prikryte viIhkymi uterakmi.
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A P ] M -
ACETABULARNYCH VRTAKOV (BRIDGEBACK)
1. Pripravte roztok proteolytického enzymatického saponatu
podla odporucani vyrobcu.
2. Predii . ite vietky ]
a. Chranic tkaniva odstrarite stlacenim uvoltiovacieho tlacidla
a posunutim chranica tkaniva proximalnym smerom tak, ako
je znazornene na obrazku 1. Bmzma_a_p_algoxas;ms_t_musm
’ na hriadeli zarézaé tabula 1 4l

Obrazok 1: Demontaz chranica tkaniva

UVOLNOVACIE TLACIDLO
/

CHRANIC TKANIVA

PRUZINA

PALCOVA SPUST

3. Nastroje ponorte a odmocte po dobu odporicant vyrobcom
saponatu. Pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami, kym st
ponorené v roztoku saponatu.

4. Pomocou Cistiacej kefky s jemnymi $tetinami drhnite
nastroje dovtedy, kym nie je odstranena vSetka viditeIna
kontaminacia. Pomdcku drhnite pod hladinou ¢istiaceho
roztoku, aby sa kontaminacia nerozprasila do vzduchu.
Osobitnt pozornost venujte tym charakteristikam kazdej
pomdcky, ktoré budi predstavovat’ problém z hladiska
ucinného Cistenia, ako napriklad pohyblivym ¢astiam.

5. Pocas Cistenia pohybujte a manévruijte so vSetkymi pohyblivymi
Castami pomdcky, aby sa zaistila Giplna expozicia vSetkych
povrchov Cistiacemu roztoku. Pri vykone nasledujuicich
pohybov si pozrite obrazok 1:

a. Pri Cistenf niekol’kokrat stlacte uvoltiovacie tlacidlo.

b. Pohybujte pruZinou a palcovou spiistou pozdiz hriadela
zarazaca a sicasne Cistite distalny hrot zarazaca
acetabuldrneho vrtaka. Davajte pozor, aby ste pocas Cistenia
neuvolhili alebo neodstranili pruzinu z hriadela zarazaca.

c. Vydistite vnitorny priemer chranica tkaniva tak, Ze tri
(3) krat prevleciete tesne priliehajtici nastroj na Cistenie

hadiciek/kefu cez hadicku.
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6. Dokladne oplachujte v destilovanej alebo sterilnej vode
dovtedy, kym sa neodstrania vSetky stopy Cistiaceho roztoku.
Pri oplachovani pohybujte so v§etkymi pohyblivymi ¢astami.
Preplachnite vnitorny priemer hadi¢ky chranica tkaniva
pomocou velkej injekénej striekacky.

7. Pripravte ultrazvukovy kipel s ¢istiacim roztokom
s koncentraciou a teplotou odportc¢anou vyrobcom saponatu.

8. Ponorte nastroje a aktivujte kiipel' na minimalne 10 mintt.
Odporuca sa frekvencia 25 - 50 kHz.

9. Nastroje vyberte a oplachujte ich v destilovanej alebo
sterilnej vode najmenej jednu (1) minttu alebo dovtedy,
kym sa neodstrania vsetky stopy Cistiaceho roztoku. Pri
oplachovani pohybujte so vSetkymi pohyblivymi ¢astami.
Preplachnite vnitorny priemer hadi¢ky chranica tkaniva
pomocou vel'kej injekénej striekacky.

10. Zrakom skontrolujte nastroje, ¢i nie su viditelne znecistené, a ak
spozorujete zvySky necistoty, zopakujte tieto Cistiace kroky.

11. Nastroje v ramci pripravy na sterilizaciu ususte ¢istymi
utierkami, ktoré nepustaju chlpky. Na odstranenie vlhkosti
z tazko pristupnych oblasti pouzite ¢isty stlaceny vzduch.

B. AUTOMATICKE CISTENIE NASTROJOV NA ZARAZANIE
p Py
1. Pripravte roztok proteolytického enzymatického saponatu
podla odporucani vyrobcu.

2. Pred tisteni tuite vietky | ¢
a. Chranic tkaniva odstrafite stlacenim uvolfiovacieho
tlacidla a posunutim chranica tkaniva proximalnym
smerom tak, ako je to znazornené na obrazku 1 vyssie.
Prui lcovA spiis . hriadeli
iy tabuld ; 4l

3. Nastroje ponorte a odmocte po dobu odporucant vyrobcom
saponatu. Pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami, kym st
ponorené v roztoku saponatu.

4. Pomocou cistiacej kefky s jemnymi Stetinami drhnite
nastroje dovtedy, kym nie je odstranena vsetka viditelna
kontaminécia. Pomdcku drhnite pod hladinou ¢istiaceho
roztoku, aby sa kontaminacia nerozprasila do vzduchu.
Osobitni pozornost venujte tym charakteristikam kazdej
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pomocky, ktoré budi predstavovat’ problém z hladiska

ucinného Cistenia, ako napriklad pohyblivym ¢astiam.

5. Pocas Cistenia pohybujte a manévrujte so vSetkymi pohyblivymi
¢astami pomdcky, aby sa zaistila tiplna expozicia vSetkych
povrchov Cistiacemu roztoku. Pri vykone nasledujticich
pohybov si pozrite obrazok 1:

a. Pri Cisteni niekol’kokrat stlacte uvoltiovacie tlacidlo.

b. Pohybuijte pruZinou a palcovou sptistou pozdiz hriadela
zarazaca a sicasne Cistite distalny hrot zarazaca
acetabuldrneho vrtaka. Davajte pozor, aby ste pocas Cistenia
neuvolhili alebo neodstranili pruzinu z hriadela zarazaca.

c. Vycistite vnitorny priemer chranica tkaniva tak, Ze tri
(3) krat prevleciete tesne priliehajtci nastroj na Cistenie
hadiciek/kefu cez hadicku.

6. Dokladne oplachujte v destilovanej alebo sterilnej vode
dovtedy, kym sa neodstrania vSetky stopy cistiaceho roztoku.
Pri oplachovani pohybujte so vSetkymi pohyblivymi ¢astami.
Preplachnite vnitorny priemer hadi¢ky chranica tkaniva
pomocou vel'kej injekénej striekacky.

. Néstroje vlozte do automatickej dezinfek¢nej umyvacky
pristroja takym sposobom, aby sa maximalizovala expozicia
povrchov néstrojov.

. Dezinfek¢nt umyvacku prevadzkujte podla navodu vyrobcu,
aby sa zaistilo dodrZanie vSetkych parametrov cyklu (t.j.
Casu, teploty).

. Nastroje vyberte a skontrolujte, ¢i neobsahuju zvysky
necistdt alebo mokrost. Ak spozorujete zvysky necistot,
zopakujte automaticky Cistiaci cyklus. Ak spozorujete zvysky
mokrosti, nastroje ususte ¢istymi, nechlpatymi handrickami
v ramci pripravy na sterilizaciu.

~

[ee]

Nel

STERILIZACIA
Uprednostiiovana a odporuc¢ana metdda pre nastroje na zaraZanie
acetabuldrnych vrtakov je sterilizacia vlhkym teplom/parou.
« Nastroje sa musia pred steriliziciou riadne vy¢istit.
« Nastroje je potrebné pred sterilizaciou demontovat
(podrobnosti o0 demontazi si pozrite v ndvode na Cistenie).
o Chrani¢ tkaniva odstrarite stlacenim uvoliiovacieho
tlacidla a posunutim chranica tkaniva proximalnym
smerom tak, ako je to znazornené vyssie na obrazku 1.
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o Uistite sa, Ze pruzina stale drzi na hriadeli zarazaca
acetabularneho vrtaka.
o Pri spracovani jednotlivych pomdcok pouzite len
schvalené sterilizacné zabaly alebo vrecka.
.
Chranic tkaniva by sa nemal byt pocas sterilizacie
o Ak sa pouziva steriliza¢né puzdro, chrani¢ tkaniva by
mal mat' v sterilizacnom puzdre svoje vlastné miesto.
Ak sa pomdcka sterilizuje ako st¢ast’ stipravy inStrumentov v pevnej
nadobe, zdravotnicke zariadenie je povinné zaistit, aby sa dosiahli
minimalne odporucané sterilizatné parametre, pretoZe zmeny v pocte
naloZenych in$trumentov mdZu ovplyvnit i¢innost sterilizacie.

Odporicané parametre pre USA

Predvakuum/pulzujtce vakuum 132°C 4 mintty

Odporucané parametre pre Europu

Predviakuum/pulzujice vikuum I 134°C I 3 mintty

ZOSTAVENIE PRED POUZITIM
Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je pomédcka spravne zostavena.

« Skontrolujte, ¢i sa s prislu$nym zarazacom acetabularneho
vrtaka pouziva chrani¢ tkaniva spravnej dizky.

o Skontrolujte, ¢i vyleptany popis na chranici tkaniva
zodpoveda vyleptanému popisu na zarazaci
acetabularneho vrtaka.

¢ Odstupiiovany koniec chranica tkaniva sa musi zalozit' na
zaraza¢ acetabularneho vrtaka ako prvy (pozrite si obrazok 2).
Stlacte uvolmiovacie tlacidlo a zosuiite cezen chranic¢ tkaniva.
Uistite sa, Ze palcova spust je v kontakte s pripojenim zardzaca
Bridgeback, ako je to zndzornené na obrazku 2.

« Postdte, ako chrani¢ tkaniva prilieha.

o Medzi chrani¢om tkaniva a uvoliiovacim tlacidlom by
nemalo byt vela prebytocného priestoru.
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Obrazok 2: MontaZz chranica tkaniva na zaraza¢
acetabularneho vrtaka

——
" uvouNovAciE TLACIDLO o
CHRANIC TKANIVA

—

PRUZINA

\ PRUZINA ‘

V PRIPADE JEDNOKROKOVEHO CHRANICA
TKANIVA JE POTREBNE NAJPRV NAMONTOVAT

ODSTUPNOVANY KONIEC 5
/
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VENELIPEER

Federalne zakony USA obmedzuji predaj tejto pomdcky
len na lekara alebo na jeho predpis.

Vyrobca

Katal6gové cislo
Oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby

Upozornenie

Pozri pokyny na pouzivanie
Cislo distribu¢nej $arze
Nesterilné

Eurépsky zastupca

Datum vyroby
Zdravotnicka pomécka

Obal

Krajina vyrobcu

%ﬁ Distributor

DALSIE OZNACENIA:
,REMOVE FOR CLEANING & | Pred ¢istenim a sterilizaciou by
STERILIZATION“ sa malo zariadenie rozobrat.
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I Slovenscina - SL I

NAVODILA ZA UPORABO IN PONOVNO
OBDELAVO POGONSKEGA INSTRUMENTA
ACETABULARNEGA POVRTALA (BRIDGEBACK)

Ta navodila so v skladu z ISO 17664 in AAMI ST81. Nanasajo se
na pogonske instrumente Bridgeback acetabularnega povrtala
(dobavljene kot nesterilne), ki jih dobavlja Tecomet in so
namenjeni za ponovno obdelavo v okviru zdravstvene ustanove.
Vsi instrumenti in dodatki Tecomet se lahko varno in u¢inkovito
ponovno obdelajo z uporabo navodil za ro¢no ali kombinirano
ro¢no/samodejno ¢iS¢enje in sterilizacijskih parametrov,
navedenih v tem dokumentu, RAZEN ¢e je drugace dolo¢eno

v navodilih, ki spremljajo specifi¢en instrument.

V drzavabh, kjer so zahteve glede priprave za ponovno obdelavo
strozje od tistih, ki so navedene v tem dokumentu, je uporabnik/
izvajalec obdelave odgovoren za upoStevanje zadevnih zakonov
in dolocb.

Ta navodila za ponovno obdelavo so bila potrjena kot primerna
za pripravo instrumentov in dodatkov Tecomet za veckratno
uporabo za kirur§ko uporabo. Uporabnik/bolni$nica/izvajalec
zdravstvenih storitev odgovarja za to, da se ponovna obdelava
izvede z ustrezno opremo in materiali in da je osebje ustrezno
usposobljeno, da se doseZe Zeleni rezultat; obicajno se zahteva,
da so oprema in postopki validirani in se redno preverjajo.

Ce uporabnik/bolnisnica/izvajalec zdravstvenih storitev kakorkoli
odstopa od teh navodil, je treba to ovrednotiti glede u¢inkovitosti,
da se preprecijo morebitne nezelene posledice.
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OPIS

Pogonski instrumenti acetabularnega povrtala (Bridgeback)
Tecomet so instrumenti za veckratno uporabo, zasnovani,

da kirurgu pomagajo pripraviti pacientove ponvice za prejem
vsadka med totalno artroplastiko kolka (THA). Acetabularno
povrtalo je pritrjeno na distalni konec pogona povrtala, ki
predstavlja sredstvo za prenos rotacijske sile, ki deluje ro¢no ali
s pogonskim gonilnikom na proksimalnem koncu. S¢itniki za
tkivo se uporabljajo za prekritje rotacijskega stebla pogona
acetabularnega povrtala in predstavlja sredstvo za podporo
stebla med uporabo in hkrati preprecuje, da bi se tkivo zagrabilo
ali ranilo na steblu.

PREDVIDENA UPORABA

Pogonski instrumenti acetabularnega povrtala (Bridgeback)

so namenjeni za uporabo med totalno artroplastiko kolka

(THA), predpisano za zdravljenje razli¢nih bolezni kolénega
sklepa. Instrument predstavlja sredstvo za drZanje in poganjanje
acetabularnega povrtala med pripravo ponvice za sprejem
vsadka. Napravo lahko upravljate ro¢no ali s pomocjo pogonskega
kirurskega gonilnika.

YA\

« Instrumenti in dodatki so dobavljeni NESTERILNI in jih
je treba pred vsako uporabo dobro odistiti in sterilizirati.

NAVODILA

Pred ¢iS¢enjem in sterilizacijo morate $¢itnik za tkivo lo¢iti
od pogona acetabularnega povrtala.

Zagotovite, da vzmet ostane na steblu pogona acetabularnega
povrtala, preden sestavite S¢itnik za tkivo in pogon
acetabularnega povrtala. Za podrobnosti glejte sliko 2.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti je treba nositi osebno zascitno
opremo (0Z0).

Kirurg je odgovoren za to, da je pred uporabo pripomockov
seznanjen s primernimi kirurskimi tehnikami.

e Za CisCenje nikoli ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali jeklene volne.
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PREVIDNOSTNI UKREPI

onv Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

Pred vsako uporabo je treba instrumente pregledati glede
poskodb, zlasti na hitri povezavi, vzmeti in gumbu za sprostitev.
Instrumentov, ki kaZejo znake poskodbe, ni dovoljeno uporabiti.
Tako kot pri vseh kirurskih instrumentih je potrebna previdnost,
da se zagotovi, da se pri uporabi instrumenta prepreci uporaba
cezmerne sile. Ob uporabi ¢ezmerne sile lahko pride do okvare
instrumenta.

Posebno pozornost je treba posvetiti asepsi in izogibanju
anatomskim tveganjem.

OMEJITEV GLEDE PRIPRAVE ZA PONOVNO OBDELAVO

Konec Zivljenjske dobe za kirurske instrumente iz nerjavnega
jekla ali drugih kovin se obicajno doloci glede na obrabo oziroma
poskodbe, do katerih pride pri predvideni ali nepredvideni
kirurski uporabi, in ne glede na ponovno obdelavo.

CISCENJE

Tecomet priporoca, da instrumente ocistite ¢im prej po
kirurskem posegu in tako omejite ¢as su$enja ostankov bioloske
umazanije na instrumentih.

Skrbno je treba upostevati kakovost vode za redcenje Cistilnih
sredstev in spiranje instrumentov. Priporoceno je, da za ¢i$¢enje
uporabite destilirano vodo, za spiranje pa destilirano ali sterilno
vodo. Izogibajte se uporabi vroce vode, saj bo koagulirala in
strdila umazanijo na beljakovinski osnovi.

Cistilna sredstva in razkuZila je treba pripraviti v skladu s
priporodili njihovih proizvajalcev. Uporabljajte samo Cistilna
sredstva in razkuzila, ki imajo skoraj nevtralen pH in so
odobrena za uporabo na kirurskih instrumentih.

PREDCISCEN]JE MESTA UPORABE

S krpami za enkratno uporabo odstranite odvecno biolosko
umazanijo z instrumentov.

» Po uporabi instrumente ¢im prej odloZite v posodo z destilirano
vodo ali na pladenj, pokrit z vlaznimi brisa¢ami.
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A. ROCNO CISCENJE ZA INSTRUMENTE POGONA
ACETABULARNEGA POVRTALA (BRIDGEBACK)
1. Pripravite raztopino proteoliticnega encimskega detergenta

v skladu s priporo¢ili proizvajalca.

2. Pred giséeni . ]

a. Odstranite $¢itnik za tkivo tako, da pritisnete gumb za
sprostitev in potisnete $¢itnik za tkivo proksimalno, kot je
prikazano na sliki 1. Vzmet in sproZilec za prst morata
ostati na steblu pogona acetabularnega povrtala.

Slika 1: Razstavljanje $¢itnika za tkivo

GUMB ZA SPROSTITEV
/

CITNIK ZA TKIVO

©e

SPROZILEC ZA PRST

3. Instrumente potopite in namakajte tako dolgo, kot to
priporoca proizvajalec detergenta. Aktivirajte vse gibljive
dele, medtem ko so potopljeni v raztopino detergenta.

4. Uporabite Cistilno krtaco z mehkimi $¢etinami in $¢etkajte
instrumente, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.
Pripomocek poscetkajte pod povrsino Cistilne raztopine,
da preprecite aerosolizacijo kontaminantov. Zlasti bodite
pozorni na tiste dele posamezne naprave, ki so tezavni
za ucinkovito ¢iS¢enje, npr. premicni deli.

5. Med ¢iS¢enjem aktivirajte vse gibljive dele naprave in z njimi
izvajajte gibe, da zagotovite popolno izpostavljenost vseh
povrsin Cistilni raztopini. Med izvajanjem naslednjih gibov
glejte sliko 1:

a. Med ¢isCenjem veckrat pritisnite za gumb za sprostitev.

b. Premaknite vzmet in sproZilec za prst vzdolZ stebla
pogona, medtem ko drgnete distalno konico pogona
acetabularnega povrtala. Bodite previdni, da vzmeti med
¢iScenjem ne premaknete ali odstranite od stebla pogona.

c. Poscetkajte notranji premer $¢itnika za tkivo tako,

da ga s tesno prilegajoco se S¢etko za CiS¢enje cevi trikrat
(3-krat) podrgnete.
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10.

11.

. Temeljito spirajte z destilirano ali sterilno vodo, dokler

ne odstranite vseh sledi Cistilne raztopine. Med spiranjem
premikajte vse gibljive dele. Notranji premer cevi $¢itnika
tkiva izperite z veliko brizgo.

. Pripravite ultrazvo¢no kopel s Cistilno raztopino v

koncentraciji in pri temperaturi, ki jo priporoca proizvajalec
detergenta.

. Instrumente potopite v kopel in jo aktivirajte za najmanj

10 minut. Priporocena frekvenca je od 25 do 50 kHz.

. Odstranite instrumente in jih spirajte v destilirani ali sterilni

vodi vsaj eno (1) minuto oziroma dokler ne odstranite
vseh sledi ¢istilne raztopine. Med spiranjem premikajte vse
gibljive dele. Notranji premer cevi $¢itnika tkiva sperite

z veliko brizgo.

Vizualno preglejte instrumente za vidno umazanijo in ponovite

nastete korake CiScenja, Ce opazite ostanke umazanije.
Instrumente osusite s ¢istimi krpami, ki ne puscajo vlaken,
ter jih tako pripravite za sterilizacijo. S ¢istim zrakom pod
tlakom odstranite vlago s tezko dostopnih predelov.

B o
ACETABULARNEGA POVRTALA (BRIDGEBACK)

1.

2.

Pripravite raztopino proteoliticnega encimskega detergenta
v skladu s priporocili proizvajalca.

a. Odstranite $¢itnik za tkivo tako, da pritisnete gumb za
sprostitev in potisnete $¢itnik za tkivo proksimalno, kot je

prikazano zgora] nasliki 1. Vzmet in sprozilec za prst

. Instrumente potopite in namakajte tako dolgo, kot to

priporoca proizvajalec detergenta. Aktivirajte vse gibljive
dele, medtem ko so potopljeni v raztopino detergenta.

. Uporabite ¢istilno krtaco z mehkimi $¢etinami in $¢etkajte

instrumente, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.
Pripomocek poscetkajte pod povrsino €istilne raztopine,
da preprecite aerosolizacijo kontaminantov. Zlasti bodite
pozorni na tiste dele posamezne naprave, ki so teZavni za
ucinkovito ¢i$€enje, npr. premicni deli.
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. Med ¢isCenjem aktivirajte vse gibljive dele naprave in z njimi

izvajajte gibe, da zagotovite popolno izpostavljenost vseh

povrsin istilni raztopini. Med izvajanjem naslednjih gibov

glejte sliko 1:

a. Med ¢iSCenjem veckrat pritisnite za gumb za sprostitev.

b. Premaknite vzmet in sprozilec za prst vzdolZ stebla
pogona, medtem ko drgnete distalno konico pogona
acetabularnega povrtala. Bodite previdni, da vzmeti med
CiSCenjem ne premaknete ali odstranite od stebla pogona.

. OScetkajte notranji premer $¢itnika za tkivo tako, da ga s
tesno prilegajoco se $¢etko za ¢iS¢enje cevi trikrat (3-krat)
podrgnete.

o

. Temeljito spirajte z destilirano ali sterilno vodo, dokler

ne odstranite vseh sledi Cistilne raztopine. Med spiranjem
premikajte vse gibljive dele. Notranji premer cevi $¢itnika
tkiva izperite z veliko brizgo.

. Instrumente zloZite v samodejni strojni razkuZevalnik tako,

da so njihove povrsine izpostavljene v najvecji mozni meri.

. Strojni razkuzZevalnik nastavite v skladu z navodili

proizvajalca, da zagotovite izpolnitev vseh cikelnih
parametrov (t. j. ¢as, temperatura).

. Instrumente vzemite iz stroja in jih preglejte za ostanke

umazanije ali vlage. Ce opazite ostanke umazanije, ponovite
samodejni ¢istilni ciklus. Ce opazite vlago, instrumente
osusite s ¢istimi krpami, ki ne puscajo vlaken, ter jih tako
pripravite za sterilizacijo.

STERILIZACIJA

Priporo¢ena metoda za pogonske instrumente acetabularnega
povrtala je sterilizacija z vlazno vro¢ino/paro.
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Instrumente je pred sterilizacijo treba pravilno ocistiti.
Pred sterilizacijo je treba instrumente razstaviti (za
podrobnosti o razstavljanju glejte navodila za ¢iS¢enje).
o Odstranite $¢itnik za tkivo tako, da pritisnete gumb
za sprostitev in potisnete $¢itnik za tkivo proksimalno,
kot je prikazano zgoraj na sliki 1.
o Zagotovite, da je vzmet ostala na steblu pogona
acetabularnega povrtala.
o Pri obdelavi posameznih pripomockov uporabljajte
samo odobrene sterilizacijske ovoje ali vrecke.



. &itnil ki iklopi bul

o Ce se uporablja sterilizacijski kov¢ek, mora imeti
$Citnik za tkivo svoj prostor v sterilizacijskem kovcku.
Ce je pripomocek steriliziran v togem vsebniku kot del
kompletnega instrumenta, je odgovornost zdravstvene ustanove,
da zagotovi minimalne priporofene parametre sterilizacije, saj
spremembe v koli¢ini naloZenih instrumentov lahko vplivajo na
ucinkovitost sterilizacije.

Priporoceni parametri za ZDA

Predvakuumska/vakuumska 132°C 4 minute
faza

Priporoceni parametri za Evropo

Predvakuumska/vakuumska 134°C 3 minute
faza

SESTAVLJANJE PRED UPORABO
Pred uporabo se prepricajte, da je naprava ustrezno sestavljena.
e Prepricajte se, da boste uporabili pravilno dolzino $¢itnika
za tkivo z ustreznim pogonom acetabularnega povrtala.

o Preverite, ali se izrezkani opis na $¢itniku za tkivo
ujema z izrezkanim opisom na pogonu acetabularnega
povrtala.

. ¥ biti pri in funkcional

¢ Stopnicasti konec $¢itnika za tkivo mora prvi na pogon
acetabularnega povrtala (glejte sliko 2). Pritisnite gumb
za sprostitev in nanj potisnite $¢itnik za tkivo. Prepricajte
se, da sprozilec za palec zaskoci v povezavo z Bridgeback
povrtalom, kot je prikazano na sliki 2.

¢ Ocenite prileganje $¢itnika za tkivo.

o Med $¢itnikom za tkivo in gumbom za sprostitev
ne sme biti veliko odve¢nega prostora.

o ¢ ite. d i ite Seitnil
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Slika 2: Sestavite $¢itnik za tkivo s pogonom
acetabularnega povrtala

GUMB ZA SPROSTITEV —

SCITNIK ZA TKIVO

ZA ENOSTOPENJSKI ZASCITNIK ZA TKIVO JE TREBA
NAJPRE] SESTAVITI STOPNICASTI KONEC

\
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Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

Proizvajalec

L =

Kataloska $tevilka

Oznaka CE s Stevilko priglaSenega organa

N
N
©
~

Pozor

Glejte navodila za uporabo
Stevilka partije

Nesterilno

Evropski predstavnik:
Datum izdelave

Medicinski pripomocek

Enota pakiranja

Drzava proizvodnje

VENELIPEER

Distributer

N
T2

DODATNE OZNAKE:
,REMOVE FOR CLEANING & | Pripomocek je treba pred
STERILIZATION“ Cis¢enjem in sterilizacijo

razstaviti.

215



I Svenska - SV I

BRUKSANVISNING OCH
REPROCESSINGSINSTRUKTIONER FOR DE
ACETABULARA FRASDRIVINSTRUMENTEN

(BRIDGEBACK)

Dessa instruktioner éverensstammer med ISO 17664 och AAMI
ST81. De galler for Bridgeback acetubuldra frasdrivenhetsinstrument
(tillhandahalls som osterila), levereras av Tecomet och &r avsedda
for reprocessing i en sjukvardsinrattningsmiljo. Alla Tecomet-
instrument och tillbehor kan ombearbetas sakert och effektivt med
anvandning av de instruktioner och steriliseringsparametrar for
manuell eller en kombination av manuell/automatisk rengéring
som tillhandahalls i detta dokument OM INTE annat anges i de
instruktioner som medfbljer ett visst instrument.

I lander dar kraven avseende reprocessing ar strangare an de
som anges i detta dokument dr det anvandarens/bearbetarens
ansvar att folja sddana gillande lagar och forordningar.

Dessa instruktioner for reprocessing har validerats som
instruktioner med kapacitet att forbereda dteranvandbara
Tecomet-instrument och tillbehor for kirurgisk anvandning.
Det ar anvindarens/sjukhusets/sjukvardsleverantorens

ansvar att sakerstalla att ombearbetningen utférs med lamplig
utrustning, lampliga material och att personalen har genomgatt
tillborlig utbildning for att uppnd det 6nskade resultatet. Detta
kraver normalt att utrustning och processer valideras och
rutinméssigt overvakas. Varje avvikelse som gors av anvandaren/
sjukhuset/sjukvardsleverantoren fran dessa instruktioner ska
bedomas avseende effektivitet for att forhindra potentiella
oonskade foljder.
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BESKRIVNING

Tecomet acetabuldra frasdrivenhetsinstrument (Bridgeback)

ar dteranvandbara enheter utformade for att hjalpa kirurgen
forbereda patientens acetabulum infér ett implantat vid total
hoftartroplastik (THA). En acetabular fras ar fast till den distala
anden pa frasdrivenheten som sedan utgor ett medel for att
overfora rotationskraft, applicerat antingen manuellt eller med
en eldrivare, vid den proximala dnden. Vavnadsskydd anvands
for att skydda den acetabuldra drivenhetens roterande skaft och
utgora ett medel for att stodja skaftet under anvandning medan
man forhindrar att vavnad fastnar eller lindas pa skaftet.

AVSEDD ANVANDNING

De acetabuldra frasdrivinenhetinstrumenten (Bridgeback)

dr avsedda att anvandas vid total hoftartroplastik (THA)

som ordinerats vid behandling av olika sjukdomar i hoftleden.
Instrumentet utgor ett medel for att halla och driva en acetabuldr
fras under forberedelse av acetabulum for att rymma ett implantat.
Enheten kan hanteras manuellt eller med hjélp av en eldriven
kirurgisk drivenhet.

) ATGA

A N—

o Allainstrument och tillbehér som tillhandahalls ICKE-STERILA
mdste rengoras och steriliseras korrekt fore varje anviandning.

o Vavnadsskyddet maste tas bort fran den acetabulédra
frasdrivenheten fore rengéring och sterilisering.

 Sakerstall att fjadern sitter kvar pa skaftet till den acetabuldra
frasdrivenheten fore monteringen av vavnadsskyddet pa den
acetabuldra frasdrivenheten. Se figur 2 for detaljer.

 Personlig skyddsutrustning (PPE) ska baras vid hanteringen
eller arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
instrument.

» Det aligger kirurgen att lara sig lamplig kirurgisk teknik fore
anvdandningen av enheterna.

¢ Anviand aldrig metallborstar eller stalull vid rengéring.
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) ATGA

owr Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast siljas
av lakare eller pa lakares ordination.

Instrumenten ska inspekteras avseende skador, sarskilt vid
snabbkopplingen, fjadern och frigéringsknappen fore varje
anvandning. Instrument som uppvisar tecken pé skada ska inte
anvandas.

Som med alla kirurgiska instrument, ska noggrann
uppmarksamhet iakttas for att sakerstélla att instrumenten
inte utsitts for 6verdriven kraft under anviandning.

Overdriven kraft kan leda till funktionsfel pa instrument.
Noggrann uppmarksamhet ska iakttas avseende asepsis och
undvikande av anatomiska risker.

BEGRANSNING VID REPROCESSING

Slutet av livsldngden for kirurgiska instrument av rostfritt stal
eller annan metall bestams vanligtvis av slitaget och skadorna
som uppstar pa grund av avsedd anvandning eller felaktig
anvandning, och inte pd grund av ombearbetning.

RENGORING

o Tecomet rekommenderar att instrumenten rengors sa snart
som mojligt efter varje kirurgisk procedur for att begransa
torktiden for kvarlamnat biologiskt restmaterial i form av
biologisk fororening pa instrumenten.

Kvaliteten pa det vatten som anvands vid spadning av
rengoringsmedel och vid skoljning av instrument ska noggrant
beaktas. Anvandning av destillerat vatten vid rengoring och
destillerat eller sterilt vatten vid skoljning rekommenderas.
Undvik att anvanda hett vatten, da detta leder till att
proteinbaserad smuts koagulerar och hardnar.

Rengorings- och desinfektionsmedel maste forberedas enligt
tillverkarnas rekommendationer. Anviand endast rengérings-
och desinfektionsmedel som har ett nara neutralt pH och ar
godkinda for anvandning pa kirurgiska instrument.

FORRENGORING VID ANVANDNINGSSTALLET

« Avldgsna 6verskott av biologisk fororening och vavnad fran
instrumenten med engdngstorkar.

« Sa snart som mojligt efter anvandningen placeras
instrumenten i en skal med destillerat vatten eller laggs
pa en bricka tickt med fuktiga handdukar.
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FRASDRIVINSTRUMENTEN (BRIDGEBACK)
1. Forbered en 16sning av proteolytiskt, enzymatiskt
rengoéringsmedel enligt tillverkarens rekommendationer.
2. Taisir allal fi .
a. Avlagsna vavnadsskyddet genom att trycka ned
frigoringsknappen och lita vavnadsskyddet glida proximalt
som visas i figur 1. Fja a

1 1 buliira frisdrivent Kaft

Figur 1: Demontering av vivnadsskydd

FRIGORINGSKNAPP
/

VAVNADSSKYDD

FJADER

TUMAVTRYCKARE

3. Séank ned instrumenten och blétlagg dem under den tid som
rekommenderas av tillverkaren av rengéringsmedlet. Rér alla
rorliga delar samtidigt nedsankt i rengdringsmedelslésningen.

4. Anvand en rengoringsborste med mjuka borst och skrubba
instrumenten tills all synlig kontamination har avlagsnats.
Skrubba enheten under rengoringsmedelslosningens yta for
att férhindra aerosolbildning av smittdmnen. Var sarskilt
uppmarksam pa de karakteristiska egenskaper hos varje
enhet som kan utgéra en utmaning for effektiv rengéring,
t.ex. rorliga delar.

5. Ror och manovrera alla rorliga delar pa enheten under
rengoringen for att sakerstélla fullstdndig exponering av
alla ytor for rengoringsmedelslésningen. Se figur 1 under
utférandet av foljande manipulationer:

a. Tryck ned frigoringsknappen flera ganger under
rengdringen.

b. Flytta fjadern och tumavtryckaren langs drivenhetens
skaft medan du skrubbar den distala spetsen pa den
acetabulara frasdrivenheten. Var forsiktig sa att fjadern
inte lossnar eller avldgsnas fran drivenhetens skaft
under rengéring.
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c. Skrubba inuti vavnadsskyddet genom att fora in en
tatsittande piprensare/borste genom roret tre (3) gdnger.

6. Skolj grundligt med destillerat eller sterilt vatten tills alla
spar av rengoringsmedelslosningen dr borta. Manévrera alla
rorliga delar under skéljningen. Spola inuti vavnadsskyddets
rér med en stor spruta.

7. Forbered ett ultraljudsbad med en rengéringslésning
med den koncentration och den temperatur som
rekommenderas av tillverkaren av rengdringsmedlet.

8. Sank ned instrumenten och aktivera badet under minst
10 minuter. En frekvens pa 25 - 50 kHz rekommenderas.

9. Avlagsna och skélj instrumenten i destillerat eller sterilt
vatten under minst en (1) minut eller tills alla spar av
rengoringsmedelslésningen dr borta. Mandvrera alla rorliga
delar under skoljningen. Spola inuti vavnadsskyddets ror
med en stor spruta.

10. Inspektera instrumenten visuellt avseende synlig smuts
och upprepa dessa rengoringssteg om kvarstadende smuts
observeras.

11. Torka instrumenten med rena, luddfria torkar som
forberedelse infor sterilisering. Anvand ren tryckluft for
att ta bort fukt fran svaratkomliga omraden.

AUTOMALISK RENGORING FOR L2 ACLTABULARS.
1. Forbered en 16sning av proteolytiskt, enzymatiskt
rengoringsmedel enligt tillverkarens rekommendationer.

2. Taisirallal fi
a. Avlagsna vavnadsskyddet genom att trycka ned
frigéringsknappen och lata vavnadsskyddet glida
proximalt som visas i figur 1 ovan. Fjddern och
frisdrivent Kaf
3. Sank ned instrumenten och blétlagg dem under den tid som
rekommenderas av tillverkaren av rengéringsmedlet. Ror alla
rorliga delar samtidigt nedsankt i rengéringsmedelslésningen.
4. Anviand en rengoringsborste med mjuka borst och skrubba
instrumenten tills all synlig kontamination har avlagsnats.
Skrubba enheten under rengoringsmedelslosningens yta for
att forhindra aerosolbildning av smittdmnen. Var sarskilt

220



uppmarksam pa de karakteristiska egenskaper hos varje
enhet som kan utgéra en utmaning for effektiv rengéring,
t.ex. rorliga delar.

. Ror och mandvrera alla rorliga delar pa enheten under

rengoringen for att sakerstélla fullstindig exponering av

alla ytor for rengoringsmedelslésningen. Se figur 1 under

utférandet av foljande manipulationer:

a. Tryck ned frigoringsknappen flera ganger under
rengoringen.

b. Flytta fjadern och tumavtryckaren langs drivenhetens
skaft medan du skrubbar den distala spetsen pa den
acetabuldra frasdrivenheten. Var forsiktig sd att fijadern
inte lossnar eller avldgsnas fran drivenhetens skaft
under rengdring.

c. Skrubba inuti vdvnadsskyddet genom att fora in en
titsittande piprensare/borste genom roret tre (3) gdnger.

. Skolj grundligt med destillerat eller sterilt vatten tills alla

spar av rengoringsmedelslosningen ar borta. Manévrera alla
rorliga delar under skéljningen. Spola inuti vdvnadsskyddets
ror med en stor spruta.

. Ladda instrumenten i en automatisk disk-/desinfektionsmaskin

pa sa satt att ytorna pa instrumenten exponeras maximalt.

. Anvand disk-/desinfektionsmaskinen i enlighet med

tillverkarens instruktioner for att sakerstilla att alla
cykelparametrar (t.ex. tid, temperatur) foljs.

. Ta ut instrumenten och kontrollera avseende kvarstiende

smuts eller fuktighet. Vid kvarstdende smuts upprepas den
automatiska rengoringscykeln. Vid kvarstaende fuktighet
torkas instrumenten med rena, luddfria dukar infér
forberedande sterilisering.

STERILISERING

Fuktig vairme/angsterilisering dr den lampliga och rekommenderade
metoden for de acetabuldra frasdrivinenhetinstrumenten.

Instrumenten maste rengoras korrekt fore steriliseringen.
Instrumenten ska tas isar fore sterilisering

(se rengdringsanvisningarna for narmare

information om isartagning).
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o Avlagsna vavnadsskyddet genom att trycka ned
frigoringsknappen och lata vavnadsskyddet glida
proximalt som visas ovan i figur 1.

o Se till att fjadern halls kvar pa skaftet till den
acetabuldra frasdrivenheten.

o Anvand endast godkanda steriliseringsomslag eller
-pasar vid bearbetning av enstaka enheter.

- s
Yaynadsskxdd.etskunmmanteras_pa_dgn_agetabnlamtu irivent o iliseri

o Om en steriliseringskassett anvands ska vdvnadsskyddet
ha en egen plats i steriliseringskassetten.
Om enheten steriliseras som del av en instrumentsats i en styv
behallare, aligger det sjukvardsinrittningen att garantera att de
minsta rekommenderade steriliseringsparametrarna uppnas
eftersom andringar i instrumentlastens storlek kan paverka
steriliseringseffektiviteten.

Rekommenderade parametrar i USA

Forvakuum/vakuumpuls 132°C 4 minuter

Rekommenderade parametrar i Europa

Férvakuum/vakuumpuls I 134°C I 3 minuter

Kontrollera att anordningen ar korrekt hopmonterad innan du
anvander den.

o Sakerstill att vavnadsskydd med ratt langd anvands
tillsammans med ldmpligt acetabulart frasdrivenhet.

o Kontrollera att den etsade beskrivningen pa
vavnadsskyddet stimmer 6verens med den etsade
beskrivningen pa den acetabulara frasdrivenheten.

e Vavnadsskyddsanden med avsats maste placeras forst
pa den acetabulira frasdrivenheten (se figur 2). Tryck ned
frigéringsknappen och skjut vivnadsskyddet 6ver den.
Se till att tumavtryckaren aktiverar Bridgeback-frasens
anslutning enligt figur 2.



Bedom vavnadsskyddets passform.
o Det ska inte finnas ett alltfor stort utrymme mellan
vavnadsskyddet och frigérningsknappen.

o

Figur 2: Montering av vivnadsskyddet pa den
acetabuléra frasdrivenheten

FR[GoericsKNAPP /

/‘{ VAVNADSSKYDD
‘/—/

FJADER

F]ADER ‘

FOR ENSTEGSVAVNADSSKYDD SKA ANDEN MED
AVSATS MONTERAS FORST

—
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ASETABULER OYUCU SURUCU ALETLERININ
(BRIDGEBACK) TEKRAR iSLEME VE
KULLANIM TALIMATI

Bu talimat ISO 17664 ve AAMI ST81 ile uyumludur. Tecomet
tarafindan tedarik edilen (steril olmayan sekilde saglanan),

bir saglik hizmetleri tesisi ortaminda tekrar islemden gegirilmesi
amaglanan Bridgeback asetabiiler oyucu siiriicii aletleri igin
gecerlidir. Tim Tecomet aletleri ve aksesuarlari, belirli bir alete
eslik eden talimatta AKSI BELIRTILMEDIKCE bu belgede
saglanan manuel veya kombinasyon manuel/otomatik temizlik
talimat1 ve sterilizasyon parametreleri kullanilarak giivenli ve
etkin bir sekilde tekrar islenebilir.

Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede bulunandan daha kati
oldugu tilkelerde gegerli kanunlar ve yiikiimliiliiklerle uyumlu
olmak kullanici/islemcinin sorumlulugudur.

Bu tekrar isleme talimati tekrar kullanilabilir Tecomet aletleri
ve aksesuarlari cerrahi kullanima hazirlamak agisindan yeterli
olarak dogrulanmistir. Tekrar islemenin uygun ekipman ve
materyal kullanilarak yapilmasi ve istenen sonucu elde etmek
tizere personelin uygun sekilde egitilmis olmasini saglamak
kullanici/hastane/saglik personelinin sorumlulugundadir;

bu durum normalde ekipman ve islemlerin dogrulanip rutin
sekilde izlenmesini gerektirir. Kullanici/hastane/saglhk
personeli tarafindan bu talimattan herhangi bir sapma,

olasi advers sonuglardan kaginmak igin etkinlik bakimindan
degerlendirilmelidir.
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TANIM

Tecomet asetabiiler oyucu siirticii aletleri (Bridgeback) cerraha
hastanin asetabulumunu total kal¢a artroplastisi (TKA) sirasinda
bir implant almak tizere hazirlamasina yardimci olmak i¢in
tasarlanmig tekrar kullanilabilir cihazlardir. Bir asetabiiler oyucu,
oyucu siiriiciisiiniin distal ucuna baglanir ve bu sekilde proksimal
uca manuel olarak ya da bir elektrikli siiriiciiyle uygulanan doniis
glicliniin aktarilmasina olanak saglar. Doku koruyucular asetabiiler
oyucu siirticiistiniin dénen saftini kaplamak tizere kullanilir ve
dokunun saft izerine yakalanmasini veya dolanmasini engellerken
saftin desteklenmesine olanak saglar.

KULLANIM AMACI

Asetabiiler oyucu stiriicii aletleri (Bridgeback) kal¢a ekleminin
cesitli hastaliklarini tedavi etmek iizere total kalga artroplastisi
(TKA) sirasinda kullanilmasi amaglanmigtir. Alet, asetabulumun
bir implant almak tizere hazirlanmasi sirasinda asetabiiler
oyucunun tutulmasina ve ilerletilmesine olanak saglar. Cihaz
manuel olarak ya da elektrikli bir cerrahi siirticii aracihigiyla
kullanilabilir.

N o

o Tiim alet ve aksesuarlar STERIL OLMAYAN bir sekilde
saglanmis olup her kullanimdan énce uygun sekilde
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

OKUYUN

Doku koruyucu temizlik ve sterilizasyon 6ncesinde asetabiiler
oyucu siiriiciisiinden ayrilmaldir.

Doku koruyucuyu asetabiiler oyucu siiriiciisiiyle birlestirmeden
once asetabiiler oyucu siiriiciisiiniin saft1 iizerinde yay kisminin
tutulmasini saglayn. Ayrintilar i¢in Sekil 2’ye bakiniz.
Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ¢alisirken veya bunlari
kullanirken kisisel koruyucu ekipman (KKE) kullanilmahdir.
Cihazlar kullanmadan 6nce uygun cerrahi tekniklere agina
olmak cerrahin sorumlulugundadir.

« Temizlik i¢in asla metal fir¢a veya gelik yiinii kullanmayin.
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o ABD federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

¢ Aletler her kullanimdan 6nce 6zellikle hizl baglanti, yay ve
serbest birakma diigmesinde hasar agisindan incelenmelidir.
Hasar bulgulari gosteren aletler kullanilmamalidir.

o Her cerrahi aletle oldugu gibi kullanim sirasinda alete asir1 giig
uygulanmamasini saglamak iizere ¢ok dikkatli olunmalidir. Agir
glic, alet arizasina yol agabilir.

» Asepsiye ve anatomik tehlikelerden kaginmaya ¢ok dikkat
edilmelidir.

. .
Paslanmaz celik veya diger metal cerrahi aletler i¢in yasam sonu
normalde tekrar isleme degil amaglanan kullanim veya koti
kullanim nedenli asinma ve hasar ile belirlenir.

.
Tecomet, aletler iizerinde kalan rezidiiel biyolojik kirin kuruma
siiresini sinirlamak tizere aletlerin her cerrahi islemden sonra
miimkiin oldugunca kisa siire icinde temizlenmesini énerir.
Temizlik maddelerini seyreltmek ve aletleri durulamak

icin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir.
Temizleme igin distile su ve durulama i¢in distile veya steril

su kullanilmasi énerilir. Protein tabanl kiri koagiile edip
sertlestireceginden sicak su kullanmaktan kaginin.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlar iireticilerinin 6nerilerine
gore hazirlanmalidir. Sadece hemen hemen nétr pH degerine
sahip ve cerrahi aletlerde kullanilmasi onaylanmigs temizlik
maddeleri ve dezenfektanlar kullanim.

KULLANIM NOKTASINDA ON TEMIZLIK

o Aletlerden fazla biyolojik kir ve dokuyu tek kullanimlik bezler
kullanarak giderin.

 Kullandiktan sonra miimkiin olan en kisa stire i¢inde aletleri bir
distile su kabina veya nemli havlularla kaplanacak sekilde bir
tepsiye dizin.
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ICIN MANUEL TEMIZLIK
1. Ureticinin énerilerine gore bir proteolitik enzimatik deterjan
soliisyonu hazirlayin.
2. Temizlik & inde titm bil leri 1
a. Doku koruyucuyu serbest birakma diigmesine basip
doku koruyucuyu Sekil 1'de gosterildigi gibi proksimale
kaydirarak ¢ikarin 1. igi i
funda d ldir.

Sekil 1: Doku Koruyucunun Pargalarina Ayrilmasi

SERBEST BIRAKMA DUGMESI
‘ /

/.;/ DOKU KORUYUCU

BASPARMAK TETIGI

3. Aletleri siviya batirip deterjan treticisinin 6nerdigi siire
boyunca tutun. Tiim hareketli pargalari deterjan soliisyonu
icine batirilmis sekilde hareket ettirin.

4. Yumusak killi bir temizlik fir¢as1 kullanarak aletleri tim
goriiniir kontaminasyon giderilinceye kadar firgalayin. Cihazi
kontaminanlarin aerosol haline gelmesini 6nlemek tizere
temizlik soliisyonu ylizeyi altinda fir¢alayin. Her cihazin
etkin temizlik agisindan zorluk ¢ikaracak o6zelliklerine
ozellikle dikkat edin (6rn. hareketli kisimlar).

5. Tiim yiizeylerin temizlik soliisyonuna tamamen maruz
kalmasini saglamak tizere temizlik sirasinda cihazin tim
hareketli par¢alarini ¢aligtirin ve manevra yaptirin.

Su manipiilasyonlari yaparken $ekil 1’e bagvurun:
a. Temizlik sirasinda serbest birakma diigmesine birkag
kez bastirin.

b. Asetabiiler oyucu siiriiciisiiniin distal ucunu firgalarken
yay1 ve bagparmak tetigini siirticii saft1 boyunca
hareket ettirin. Temizlik sirasinda yayi stiriicii saftindan
¢ikarmamaya veya ayirmamaya dikkat edin.
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c. Doku koruyucunun i¢ ¢apini, saglam oturan bir boru
temizleyiciyi/firgay: tiipiin i¢inden ii¢ (3) kez gegirerek
fircalayin.

6. Tiim temizlik soliisyonu kalintilar1 giderilinceye kadar iyice
distile veya steril suyla durulayin. Durularken tiim hareketli
kisimlara manevra yaptirin. Doku koruyucunun i¢ ¢apini
biiyiik bir siringa ile yikayin.

7. Deterjan lireticisinin onerdigi konsantrasyon ve sicaklikta
bir temizlik soliisyonuyla bir ultrasonik banyo hazirlayin.

8. Aletleri siviya batirin ve banyoyu minimum 10 dakika aktive
edin. 25-50 kHz frekans onerilir.

9. Aletleri ¢ikarip distile veya steril suyla en az bir (1) dakika
veya tiim temizlik soliisyonu kalintilar1 giderilinceye kadar
durulayin. Durularken tiim hareketli kisimlara manevra
yaptirin. Doku koruyucunun i¢ ¢apini biiytik bir siringa ile
yikayin.

10. Aletleri goriiniir kir agisindan gorsel olarak inceleyin
ve kalan Kir gozlenirse bu temizlik adimlarini tekrarlayn.
11. Aletleri sterilizasyona hazirlik i¢in temiz, tiftiksiz bezlerle
kurulayin. Ulagilmasi zor bélgelerden nemi gidermek i¢in
temiz, basingli hava kullanin.

1. Ureticinin énerilerine gore bir proteolitik enzimatik deterjan
soliisyonu hazirlayin.

2. Temizlik éncesinde tium bilesenleri 1

a. Doku Koruyucuyu serbest birakma diigmesine basip
doku koruyucuyu yukaridaki Sekil 1'de gosterildigi gibi

proksnmale kaydlrarak glkarm Xmghama[mak_tgngL

3. Aletleri siviya batirip deterjan treticisinin 6nerdigi siire
boyunca tutun. Tiim hareketli par¢alar1 deterjan soliisyonu
icine batirilmis sekilde hareket ettirin.

4. Yumusak killi bir temizlik fir¢asi kullanarak aletleri tim
gorinir kontaminasyon giderilinceye kadar firgalayin. Cihazi
kontaminanlarin aerosol haline gelmesini 6nlemek iizere
temizlik soliisyonu yiizeyi altinda fir¢alayin. Her cihazin
etkin temizlik agisindan zorluk ¢ikaracak 6zelliklerine
ozellikle dikkat edin (6rn. hareketli kisimlar).
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5. Tum yiizeylerin temizlik soliisyonuna tamamen maruz
kalmasini saglamak tizere temizlik sirasinda cihazin tiim
hareketli pargalarini ¢aligtirin ve manevra yaptirin.

Su manipiilasyonlari yaparken Sekil 1’e bagvurun:
a. Temizlik sirasinda serbest birakma diigmesine birkag
kez bastirin.

I3

Asetabiiler oyucu stirticiisiiniin distal ucunu firgalarken
yay1 ve bagparmak tetigini siiriicii saft1 boyunca
hareket ettirin. Temizlik sirasinda yay: siirticii saftindan
¢ikarmamaya veya ayirmamaya dikkat edin.

c. Doku koruyucunun i¢ ¢apini, saglam oturan bir boru
temizleyiciyi/firgayi tiipiin iginden ii¢ (3) kez gegirerek
fircalayin.

6. Tim temizlik soliisyonu kalintilar: giderilinceye kadar iyice
distile veya steril suyla durulayin. Durularken tiim hareketli
kisimlara manevra yaptirin. Doku koruyucunun i¢ ¢apini
biiyiik bir siringa ile yikayin.

7. Aletleri alet yiizeylerine maruz kalmay1 maksimuma
¢ikaracak bir sekilde otomatik yikayici-dezenfektore
yiikleyin.

8. Yikayici-dezenfektorii tiim dongii parametrelerinin
(yani siire, sicaklik) izlenmesini saglamak tizere tireticinin
talimatina gore ¢alistirin.

9. Aletleri gikarin ve kalan kir veya 1slaklik agisindan kontrol
edin. Kir kalintilar1 gozlenirse otomatik temizlik dongiistinii
tekrarlayn. Kalan 1slaklik gozlenirse, aletleri sterilizasyona
hazirhik olarak temiz, tiftiksiz bezlerle kurutun.

STERILIZASYON
Asetabiiler oyucu siirticii aletleri i¢in tercih edilen ve dnerilen
yontem nemli 1s1/buhar sterilizasyonudur.

o Aletler sterilizasyon dncesinde uygun sekilde
temizlenmelidir.

o Aletler sterilizasyondan 6nce pargalarina ayrilmahdir
(pargalarina ayirmanin ayrintilari igin temizleme talimatina
bakiniz).

o Doku koruyucuyu serbest birakma diigmesine basip
doku koruyucuyu yukaridaki Sekil 1’de gosterildigi
gibi proksimale kaydirarak ¢ikarin.

230



o Yayin hala asetabiiler oyucu siirticiisiiniin safti
tizerinde tutulmasini saglayin.

o Tek cihazlari isleme koyarken sadece onayl
sterilizasyon sargilar1 veya posetleri kullanin.

o Sterilizasyon kutusu kullanilmasi durumunda,

doku koruyucu sterilizasyon kutusunda kendi

alanina sahip olmalidir.
Eger cihaz sert bir kapta bir alet setinin bir kismi olarak
sterilize edilirse alet yiikiindeki degisiklikler sterilizasyon
etkinligini etkileyebileceginden minimum 6nerilen sterilizasyon
parametrelerinin elde edilmesini saglamak saglik bakimi tesisinin
sorumlulugundadir.

Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler

On vakum/Vakum Puls 132°C 4 dakika

Avrupa’da Onerilen Parametreler
On vakum/Vakum Puls I 134 °C I 3 dakika

Kullanim 6ncesinde cihazin uygun sekilde kurulmasini saglayin.

¢ Dogru uzunlukta doku koruyucunun uygun asetabiiler oyucu
stiriicii ile kullanilmasini saglayin.
o Doku koruyucu tizerindeki kazinmig tanimin
asetabiiler oyucu siiriicii tistiindeki kazinmig tanimiyla
eslestigini kontrol edin.

¢ Doku koruyucunun basamakl ucu 6nce asetabiiler oyucu
siiriicii tizerine gegmelidir (bakiniz $ekil 2). Serbest birakma
diigmesine basin ve doku koruyucuyu tizerinden kaydirin.
Bagparmak tetiginin, Sekil 2'de gosterildigi gibi Bridgeback
oyucu baglantisina gegtiginden emin olun.
¢ Doku koruyucunun oturmasini degerlendirin.
o Doku koruyucu ile serbest birakma diigmesi arasinda
¢ok miktarda fazla bosluk olmamaldir.
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Sekil 2: Doku Koruyucunun Asetabiiler Oyucu Siiriiciisii

uizerine Montaji

SERBEST BIRAKMA DUGMESI

4/—//

YAY

\ YAY ‘

—

DOKU KORUYUCU

TEK BASAMAKLI DOKU KORUYUCU ICIN, ONCE
BASAMAKLI UCUN BIRLESTIRILMESI GEREKIR

—
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ABD federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

Uretici

L =

Katalog Numarasi

Onayh Kurum Numarasiyla CE isareti

N
N
©
~

Dikkat

Kullanma Talimatina Bagvurun
Lot Numarasi

Steril Degildir

Avrupa Temsilcisi

Uretim Tarihi

Tibbi Cihaz

Ambalaj Unitesi

Uretim Ulkesi

VENELIPEER

Distribiitor

N
T2

EK ETIKETLEME:
“REMOVE FOR CLEANING & | Temizleme ve sterilizasyon
STERILIZATION” isleminden 6nce cihaz demonte

edilmelidir.
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“ Manufactured by: European Representative
Symmetry Medical Polyvac S.A.S
Parc d’Activités du Moulin

139, Avenue Clément Ader

Legal Name: Wambrechies

Symmetry Medical Manufacturing Inc. 59118

486 West 350 North France

Warsaw, IN 46582 USA Phone: +33 3 28 09 94 54

Phone: +1 574 267 8700
www.tecomet.com
7025-99 Rev D (10/06/2021)
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