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BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE:

SYSTEM: INSTRUMENTER

aap instrumenter er fremstillet af materialer til kirurgiske instrumenter i overensstemmelse med nationale
og internationale standarder.

Advarsler og forholdsregler

Instrumenterne leveres ikke-sterile af aap og det er absolut ngdvendigt, at klargare dem inden brug.
aap instrumenter ma kun bruges i sammenhang med deres tilsigtede funktion.

Generelt set skal kirurgen inden proceduren veere bekendt med den kirurgiske procedure og i
seerdeleshed med den kirurgiske teknik, der er relevant for de anvendte instrumenter. Valg af

korrekte instrumenter og af disses placering er uhyre vigtigt. Vi anbefaler, at instrumenternes mest
hensigtsmeessige starrelser og deres endelige position bestemmes inden operation. Anvisninger vedr.
kombination af instrumenterne findes i informationen om kirurgisk teknik for de respektive instrumenter.
aap har ikke afprgvet kombinationer med andre producenters implantater og instrumenter, og enhver
kombination sker pa kirurgens egen risiko og fare.

Instrumenter er redskaber, der kan blive udsat for slitage ved gentagen brug og kan miste deres
funktionalitet. Det er tvingende ngdvendigt at inspicere deres funktionsevne bade for og efter hver
klargaring.



aap skal underrettes med det samme, hvis der opstar komplikationer i forbindelse med det anvendte
instrument.

| tilfeelde af, at der preematurt opstar fejl i instrumenter, hvor arsagen misteenkes for at vaere forbundet
med geometrien, overfladeegenskaber eller den mekaniske stabilitet, bedes instrumenterne sendes
til aap i ren, desinficeret og steril tilstand. Producenten kan ikke acceptere returnering af anvendte
instrumenter i andre tilfeelde.

Emballage og sterilitet

Alle aap instrumenter leveres ikke-sterile; det er absolut nedvendigt at klargere dem inden brug.
Producenten garanterer kun for de farnaevnte medicinske anordningers renlighed i den originale og
ubeskadigede emballage, til denne abnes. Kirurgen er ansvarlig for at opretholde aseptiske forhold uden
for patienten.

Undersgg produktets emballage for beskadigelse, far den abnes. Instrumenter, hvis emballage er
beskadiget, ma ikke bruges.

Klargoring af medicinsk udstyr

Disse anvisninger vedr. klargering skal folges, séledes at instrumenterne kan opretholde deres veerdi.
De mangeartede muligheder for klargaring er baseret pa de respektive instrumenters materialemeessige
kompatibilitet. Brugeren er alene ansvarlig for en vellykket gennemfart klargaring. Nar denne foretages,
skal i seerdeleshed de anvisninger og specifikationer, der gives i brugsanvisningen, og de relevante
nationale lovpligtige bestemmelser og standarder overholdes.



Behandling af nye instrumenter

Nye instrumenter skal gares rene, inden de steriliseres eller benyttes farste gang. Beskyttelsesheaetter
og —folier og anden transportbeskyttelse skal fjernes fuldsteendigt.

Behandling af ikke-sterile instrumenter

* Klarggr instrumenterne hurtigst muligt.
* Fjern overfladekontaminering hurtigst muligt med en engangsklud.

e | tilfeelde af instrumenter med furer eller kanaler anbefaler vi at anvende en renggringstrad for at
udfgre rengaring af borehullet forste gang.

* Ved maskinel rengoaring laegges instrumenterne pé afdrypningsbakker, der er egnede til denne
rengaringsproces (undga belaegninger efter skylning).

e Adskil monterede instrumenter i deres enkelte dele.
o Bortskaffelse skal helst ske i tgr tilstand.

* Ved bortskaffelse af fugtige instrumenter anvendes et renseaktivt desinfektionsmiddel, der
er tilladt i henhold til DGHM (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Microbiologie) (folg
producentens anvisninger med hensyn til instrumenters materiale og desinfektionsmiddel). Skyl
instrumenterne grundigt i klart, rindende vand inden maskinel rengaring og desinfektion.

* Foretag om ngdvendigt ultralydsrengering i overensstemmelse med anvisningerne fra
anordningens producent:

* som effektiv mekanisk statte
 til forbehandling af et instrument med indtgrret kontaminering inden maskinel renggaring



e Hvis det overhovedet er muligt, ma instrumenter med gevindskarne arbejdsender ikke
rengares i ultralydsbad, men skal kun rengares ved manuel eller maskinel rengering. Ved
maskinel renggaring skal instrumenterne placeres forsvarligt i passende holdere.

Tilbehor til rengoring

Renggringsmiddel: Renggringsmiddel (f.eks. LIQUI-NOX®, Alconox, Inc. 8,5 pH) skal tilberedes
ifglge producentens anbefalinger.

Enzymatisk rengaringsmiddel: Enzymatisk rengeringsmiddel (f.eks. ENDOZIME®, Ruhof
Corporation 6,0-7,5 pH) skal tilberedes ifglge producentens anbefalinger.

Manuel rengoring / desinfektion

Adskil alle komponenter ifalge producentens instruktioner (hvis det er relevant).
Skyl med koldt vand fra hanen for at fierne grov kontamination.
Iblgdlaeg i 5 minutter i en enzymatisk oplasning, der er klargjort ifglge producentens anvisninger.

Skrub grundigt med en blad bgrste og/eller en piberenser. Skyl meget snaevre lumener gentagne
gange med et enzymatisk rengaringsmiddel ved hjeelp af en sprgijte.

Skyl med koldt vand fra hanen i mindst ét minut. Brug en sprgijte til at skylle alle smalle lumener
flere gange.

Iblgdlaeg i 5 minutter i et renggringsmiddel, der er klargjort ifglge producentens anvisninger.

Skrub grundigt med en blad barste og/eller en piberenser. Skyl meget snaevre lumen gentagne
gange med renggringsmiddel ved hjeelp af en spragjte.

Skyl grundigt/skyl med deioniseret/omvendt osmosevand.



e Leeg instrumenterne i ultralydsbad i minimum 10 minutter i et enzymatisk renggringsmiddel, der
er klargjort ifalge producentens vejledning.

e  Skyl grundigt/skyl med deioniseret/omvendt osmosevand.
* Tormed en ren, blad, absorberende engangsklud.

* Inspicer visuelt for at sikre, at komponenten er ren. Alle synlige overflader, interne og eksterne,
skal efterses visuelt. Om ngdvendigt renggares igen, indtil komponenten er synlig ren.

Bemeerk: Barster (f.eks. piberensere) kan bruges til at rengore de fleste lumen, dog anbefales det at
bruge en sproijte til at skylle snaevre lumen med diametre under eller lig med 1,04 mm.

Maskinel rengoring / desinfektion

* Manuel forbehandling er obligatorisk.

e Ved valg af rengagringsprogram skal der tages hensyn til materialerne (f.eks. titanium, CoCr,
CrNi, rustfrit stal af medicinsk kvalitet, aluminium, polyoxymetylen [POM] af de instrumenter,
der skal renggres. Overhold anvisningerne fra anordningens producent (renggringsmaskinens
producent). Vi anbefaler et laviskummende renggringsmiddel, der er neutralt til let basisk med
en pH-veerdi pa 7,0-10,0.

e Placer instrumenterne i anordningen, saledes at ledforbindelser er abne og vandet kan lgbe ud
af lumener, blinde huller og kanaler.

e Foretag den afsluttende skylning med demineraliseret vand.

e De kritiske punkter (luminer, blinde huller og kanaler) efterses efter karsel af rengaringscyklus.
Hvis der er synlig kontamination, gentages cyklussen, eller der foretages manuel rengaring.



* En passende tgrringsfase skal overholdes.
* Fjern instrumenterne fra maskinen umiddelbart efter, at programmet er afsluttet.

Vedligeholdelse / Inspektion

e Lad instrumenterne kale af til rumtemperatur.

* Smgar beveegelige dele (f.eks. led og klinker) let med en steriliserbar, dampgennemtraengelig
vedligeholdelsesolie, der er godkendt af FDA.

» Efter hver rengering og desinfektion skal instrumenterne efterses for renhed, funktion og
beskadigelse som f.eks. bgjede, fragmenterede, revnede, slidte og braekkede dele.

* Beskadigede og defekte dele sorteres fra og udskiftes.

Indpakning

e Instrumenter med gevindskarne arbejdsender opbevares i passende holdere.
e Seet instrumenter med klinker fast i det forste indhak.

Sterilisation

De anbefalede minimumsforhold for dampsterilisation for Wright Medical Technology, Inc.
genanvendelige instrumenter er som folger:

1. Indpak komponenten dobbelt i et CSR-wrap godkendt af FDA eller en lignende type uveevet
indpakningsmateriale af hospitalskvalitet.

2. Autoklaver i henhold til falgende parametre:



Dampsterilisation

Cyklustype Parameter Mindste setpunkt
Praevakuum 132 °C (270 °F) Eksponeringstemperatur 132 °C (270 °F)
Eksponeringstid 4 minutter
Tarretid 20 minutter

3. Efter sterilisation tages komponenten ud af indpakningen med accepteret steril teknik med
pudderfrie handsker. Sgrg for, at implantaterne har stuetemperatur inden implantation. Undga
kontakt med harde/skarpe genstande, der kan forarsage skade.

Disse anbefalinger er i overensstemmelse med AAMI ST79:2006/A1:2008 og A2:2009, og er blevet
udviklet og testet med anvendelse af specifikt udstyr. Grundet variationer i miljg og udstyr ma det
pavises, at disse anbefalinger producerer sterilitet i det aktuelle miljg. Hvis der forekommer andringer

i behandlingsforhold, indpakningsmaterialer eller udstyr, skal effektiviteten af sterilisationsprocessen
pavises.



Opbevaring

Brugeren skal undga alle pavirkninger, der kan bergre instrumenternes produktmeerker eller levetid,
instrumenternes overflade eller geometri sdsom ungdvendig omflytning, belastninger, varme, UV-
straling, fugtighed osv.

Afsluttende bemarninger

Farnaevnte anvisninger er godkendt af Wright og aap som veerende hensigtsmaessig klargering ved
gentagen brug af instrumenterne, men kan ikke traede i stedet for en detaljeret procesbeskrivelse, da det
ikke er muligt at give en detaljeret beskrivelse af de mangeartede klargaringsprocedurer, der benyttes
verden over. Den person, der varetager klarggringen, er ansvarlig for, at det gnskede resultat af den
egentlige klargaring opnas ved hjeelp af brug af udstyr, materialer og personale pa den facilitet, hvor
klargaringen foretages. For at opna dette kraeves det, at der foretages godkendelses- og rutinemaessige
inspektioner af processen pa stedet. Afvigelser fra de anvisninger, der er givet af producenten, skal
undersgges med henblik pa deres virkning, og eventuelle utilsigtede konsekvenser dokumenteres.
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