Instrumenter

DFU-0023-7 VERSJON 0
CE: Gjenbrukbare, ikke-sterile instrumenter
CEO0086: Ikke-sterile instrumenter for engangsbruk

CEO0086: Gjenbrukbare, ikke-sterile / sterile instrumenter som kan kobles til strgm

A. HENVISNINGER
Disse instruksjonene er utarbeidet ved hjelp av retningslinjene gitt i falgende standarder:

e ANSI/AAMI ST79, “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities” (Omfattende veiledning til dampsterilisering og steriliseringssikring pa
helseinstitusjoner)

e |SO 17664: Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for
the processing of resterilizable medical devices (Sterilisering av medisinsk utstyr — Informasjon
som skal gis av produsenten om prosessering av medisinsk utstyr som kan resteriliseres)

e ISO 17665-1: Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the
development, validation, and routine control of a sterilization process for medical devices
(Sterilisering av helseprodukter — Fuktig varme — Del 1: Krav til utvikling, validering og
rutinemessig kontroll av en steriliseringsprosess for medisinsk utstyr)

e |SO 10993-5: Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
(Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 5: Tester for in vitro-cytotoksisitet)

o AAMI TIR30:2011: Et kompendium av prosesser, materialer, testmetoder og godkjenningskriterier
for rengjgring av gjenbrukbart medisinsk utstyr

B. UTSTYRSBESKRIVELSE OG INFORMASJON
Dette utstyret kan veere et ikke-sterilt instrument for gjenbruk eller engangsbruk. Det kan ogsa vaere et
gjenbrukbart sterilt eller ikke-sterilt instrument som kan kobles til stram. Kontroller pakkeetiketten.

Brukere av dette utstyret oppfordres til & kontakte Arthrex-representanten hvis de etter eget skjgnn
trenger en mer omfattende kirurgisk teknikk. Arthrex sgrger for detaljerte kirurgiske teknikker i
papirformat, videoformat og elektroniske formater. Nettstedet til Arthrex gir ogsa detaljert informasjon om
og demonstrasjoner av kirurgiske teknikker.

C. BEGRENSNINGER FOR REPROSESSERING
For gjenbrukbart utstyr: Gjentatt prosessering har minimal virkning pa disse instrumentene. Slutten av
levetiden avhenger vanligvis av slitasje og skader som skyldes bruk.

Utstyr som er merket med engangsbruk, ma aldri brukes pé nytt. Gjenbruk kan medfgre helse-
og/eller sikkerhetsrisiko for pasienten, inkludert, men ikke begrenset til, kryssinfeksjon, brudd som farer til
uopprettelige fragmenter, nedsatt mekanisk ytelse p& grunn av slitasje, manglende eller ingen funksjon
og ingen garanti for riktig rengjgring eller sterilisering av utstyret.

D. VALIDERING

Anbefalte rengjgrings-, desinfiserings- og steriliseringsmetoder i denne bruksanvisningen er validert i
henhold til nasjonale og internasjonale retningslinjer/standarder. | samsvar med ISO 17665 ble overkill-
metoden med halvsyklus brukt for validering av sterilisering, noe som demonstrerer et
sterilitetssikringsniva (SAL) pa 10°. Rengjgring, desinfisering og sterilisering av utstyr og materialer
varierer etter ytelsesegenskaper. Det er derfor institusjonens/sluttbrukerens ansvar & bruke utstyr
godkjent av FDA eller det lokale styreorganet og & utfare operasjoner i trdd med instruksjonene i denne
bruksanvisningen.

Det skal etableres metoder for & overvake kjemiske rester i etterkant av rengjaring av produktet i
samsvar med grenseverdiene i DIN EN ISO 17664. Ved vurdering av nivaet av rengjgringsrester etter
manuell eller maskinrengjgring (automatisk) og desinfisering er det anbefalt & benytte cytotoksisk testing
som en Klinisk relevant metode for & teste sikkerheten til reststoffene. Testing for cytotoksisitet bar
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gjennomfgres og evalueres i samsvar med 1SO 10993-5, Biologisk evaluering av medisinsk utstyr —
Del 5: Praving for in vitro cellegift.

Vannkvaliteten for rengjarings- og desinfiseringsprosessene har blitt validert for & sikre at rester ikke
forstyrrer pafalgende behandlingstrinn. Testing etter cytotoksitet som den primaere metoden for vurdering
av sikkerheten til rengjgringsmiddelet og/eller desinfiseringsnivaet etter at rengjarings- og
vaskeprosessene ble utfgrt i valideringsprotokollen i samsvar med AAMI TIR30:2011. Avionisert vann var
den validerte vannkvalitetstypen som ble brukt for manuell og automatisk rengjaring.

E. OPPBEVARING OG TRANSPORT

Det anbefales at instrumentene reprosesseres sa snart som praktisk mulig etter bruk. Synlig smuss ma
fiernes ved brukstidspunktet for & hindre at det tarker. Instrumentetuier og brett anses som gjenbrukbart
utstyr. Brett ma inspiseres med tanke pa synlig smuss og ma rengjares far bruk. De kan rengjares
manuelt eller i en automatisk vasker med et rengjgringsmiddel.

F. RENGJORING

I. FORBEREDENDE RENGIGRING
Nar det utfares riktig, pavirker ikke rengjaring, desinfisering og/eller sterilisering bruken av eller den
mekaniske ytelsen til disse instrumentene. Disse instrumentene brukes med eller pa pasienter som kan
ha bade tydelige og skjulte infeksjoner. For & forhindre smitte ma alle instrumenter til gjenbruk rengjeres,
desinfiseres og steriliseres grundig etter bruk pa hver pasient.

Merk: Det er ikke ngdvendig & montere/demontere disse instrumentene hvis ikke annet er angitt pa
etiketten, i bruksanvisningen eller i monteringsveiledningen vedrgrende rengjgring, desinfisering og
sterilisering.

1. Utstyr som krever demontering, ma demonteres fer rengjering.

2. Fjern tarket smuss fra utstyret, spesielt i omrader som ledd og sprekker, fgr det vaskes. Rengjer
overflatene med en svamp eller bgrste under kaldt, rennende vann til alle synlige urenheter har blitt
fiernet. Forberedende rengjaring kan ogsa utfares med et ultralydbad. Hvis utstyret rengjares med
ultralyd, skal det plasseres i en ultralydvasker i minst ti minutter og behandles i henhold til
ultralydvaskerens bruksanvisning.

3. Undersgk instrumentene med tanke pa synlig smuss. Gjenta den forberedende rengjgringen hvis
smuss er synlig, og inspiser deretter instrumentet pa nytt.

4. Etter at den forberedende rengjaringen er fullfgrt, har sluttbrukeren mulighet til & utfare enten manuell
rengjaring (del F 11) og desinfisering eller maskinrengjgring (automatisk) og termisk desinfisering (del
F ).

II. MANUELL RENGJQRING OG DESINFISERING

Etter forberedende rengjgring kan instruksjonene for manuell rengjgring og desinfisering brukes som en
alternativ rengjgringsmetode til maskinrengjgring (automatisk) og termisk desinfisering.

FORSIKTIG: Manuell rengjering er ikke en egnet metode for rengjgring av handinstrumenter som
inneholder ikke-eksponerte bevegelige komponenter, f.eks. gripeinstrumenter med WishBone- eller
standardhandtak, hulleverktay osv. Prosedyren for maskinrengjgring (automatisk) og termisk
desinfisering skal fglges for disse instrumentene.

1. Senk instrumentet ned i en enzymatisk eller alkalisk rengjgringslgsning. Rengjgringslgsninger kan
inkludere, men er ikke begrenset til: ENZOL® enzymatisk, neodisher® Mediclean forte og
Thermosept® alka clean. FORSIKTIG: Litt sure eller sveert alkaliske Igsninger frarades, siden de
etser metalldeler og anodisert aluminium og skader polymerplast, f.eks. FEP (fluorisert
etylenpropylen), ABS (akrylonitril-butadien-styren), Ultem™, Lexan™ og Cycolac™. Hvis det
brukes rengjgringsmidler med ikke-ngytral pH-verdi, ma det sarges for tilstrekkelig skylling,
som validert ved sluttbrukerstedet, og ngytralisering slik at ikke passformen, overflaten eller
funksjonen til utstyret pavirkes negativt. Rengjaringslagsninger bgr alltid blandes etter
produsentens konsentrasjonsspesifikasjoner, og rengjaring skal utfgres i romtemperatur med mindre
annet er angitt i instruksjonene fra produsenten for rengjgringslgsningen.
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2. Skrubb instrumentet med en barste med myk bust. Vaer spesielt oppmerksom p& omrader der det
kan veaere rester. Unnga alltid grove materialer som kan lage riper i eller skade instrumentets
overflate. Senk instrumentet ned i rengjgringslgsningen, beveg det rundt, og la det gjennomblgtes i
minst ett minutt.

Skyll instrumentet grundig med kaldt, destillert vann i minst ett minutt etter rengjgringsprosessen.

Blgtlegg instrumenter i desinfiseringslgsning i minst 20 minutter. Egnede desinfiseringslgsninger kan
inkludere, men er ikke begrenset til: CIDEX®, WAVICIDE®-01, Gigasept®, Kohrsolin® og tilsvarende
produkter. Klargjar Igsningen i henhold til instruksjonene fra leverandgren. FORSIKTIG: Litt sure
eller sveert alkaliske Igsninger frarddes, siden de etser metalldeler og anodisert aluminium og
skader polymerplast, f.eks. FEP (fluorisert etylenpropylen), ABS (akrylonitril-butadien-styren),
Ultem™, Lexan™ og Cycolac™. Hvis det brukes desinfiseringsmidler med ikke-ngytral pH-
verdi, ma det sgrges for tilstrekkelig skylling, som validert ved sluttbrukerstedet, og
ngytralisering slik at passformen, overflaten eller funksjonen til instrumentet ikke pavirkes
negativt. Desinfiseringslgsninger skal alltid veere blandet i henhold til produsentens spesifikasjoner
for konsentrasjon.

5. Etter desinfisering skal instrumentene skylles i minst ett minutt med kaldt, destillert vann eller
avionisert, sterilt vann.

Tark instrumentene grundig med trykkluft, kluter eller i en ovn.

7. Undersgk instrumentene med tanke pa synlig smuss. Gjenta rengjgringen hvis smuss er synlig, og
inspiser deretter instrumentet pa nytt.

III. MASKINRENGJIQRING (AUTOMATISK) OG TERMISK DESINFISERING

Etter forberedende rengjgring kan instruksjonene for maskinrengjgring (automatisk) og termisk
desinfisering brukes som en alternativ rengjgringsmetode til manuell rengjgring og desinfisering.

1. Lastinn instrumentene i vaskeren slik at alle designdetaljer pa utstyret er tilgjengelige for rengjering,
og slik at designdetaljer som kan holde pa veeske, temmes (hengsler skal apnes og kanyler/hull
plasseres slik at de tsmmes).

2. Kjgr den automatiske vaskesyklusen. Minimumsparameterne for vaskesyklus er oppfart nedenfor:
MINIMUMSPARAMETERE FOR VASKESYKLUS

Fase Resirkuleringstid Temperatur Rengjgringsmiddel
. 20£5°C
Kald forvask 3 minutter I/R
(689 °F)
. . 65,5+5°C Enzymatisk eller
Rengj@ringsvask 10 minutter (150 + 9 °F) alkalisk middel
. ) 50x5°C
Skylling 1 3 minutter I/R
(122 £ 9 °F)
) _ 50+5°C
Skylling 2 3 minutter I/R
(122 £ 9 °F)
SkyIImg for ' 90+5°C
termisk 5 minutter I/R
e (194 + 9 °F)
desinfisering
Torki 6 minutt 115°C I/R
rkin minutter
g (239 °F)

3. Rengjgringslgsninger for automatisk vask kan omfatte, men er ikke begrenset til: neodisher®
Mediclean forte, Thermosept® Alka Clean, Prolystica® ultrakonsentrert enzymatisk rengjgringsmiddel
og ProKlenz NpH ngytralt rengjgringsmiddel. FORSIKTIG: Litt sure eller sveert alkaliske Igsninger
frarddes, siden de etser metalldeler og anodisert aluminium og skader polymerplast, f.eks.
FEP (fluorisert etylenpropylen), ABS (akrylonitril-butadien-styren), Ultem™, Lexan™ og
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Cycolac™. Hvis det brukes rengjgringsmidler med ikke-ngytral pH-verdi, ma det sgrges for
tilstrekkelig skylling, som validert ved sluttbrukerstedet, og ngytralisering slik at ikke
passformen, overflaten eller funksjonen til utstyret pavirkes negativt.

4. Undersgk instrumentene med tanke pa synlig smuss. Gjenta rengjaringen hvis smuss er synlig, og
inspiser deretter instrumentet pa nytt.

G. INSPEKSJON OG VEDLIKEHOLD

1. Ikke-sterile instrumenter fra Arthrex er medisinske presisjonsinstrumenter og ma brukes og handteres
varsomt.

2. Undersgk instrumentene med tanke pa skader far bruk og ved hver handtering.

3. Utstyr med skjaerefunksjoner eller skarpe punkter blir slgve ved kontinuerlig bruk. Denne tilstanden
indikerer ikke at utstyret er defekt. Denne tilstanden indikerer normal slitasje. Det kan vaere
ngdvendig a erstatte slavt utstyr hvis det ikke lenger fungerer som det skal. Inspeksjon far bruk skal
inkludere en kontroll av skjeerefunksjonen og skarpheten til eggene.

4. Hyvis det oppdages skader, ma du ikke bruke utstyret uten a radfgre deg med produsenten farst.

Tark instrumentene grundig, og smgr alle bevegelige deler med et vannlgselig
instrumentsmgremiddel fgr sterilisering. Godkjente smgremidler kan omfatte, men er ikke begrenset
til: Steris Hinge-Free® instrumentsmgring og neodisher® IP-spray. Bruk smgremidler i henhold til
produsentens instruksjoner.

H. EMBALLASJE

Enkeltvis: Enkeltutstyr skal emballeres pa en slik mate at emballasjen er stor nok til & inneholde
instrumentet uten & belaste tetningene. Emballeringen bgr fullfares med en pose eller binding som er i
samsvar med de anbefalte spesifikasjonene for dampsterilisering, som beskrevet ovenfor. Hvis det
brukes en binding, skal det utfares i samsvar med AAMI eller tilsvarende retningslinjer med en passende
binding. En passende binding er en som, for eksempel, er godkjent av FDA eller det lokale styreorganet
pa brukstidspunktet.

Sett: Der det er aktuelt, skal de rengjorte, desinfiserte og kontrollerte instrumentene plasseres i
brett/etuier som fglger med, eller i universelle steriliseringsbrett. Sgrg for at skjsereeggene er beskyttet og
ikke overskrider 11,34 kg (25,0 Ibs) per brett. Brett/etuier skal veere dobbelt bundet i samsvar med AAMI
eller tilsvarende retningslinjer med en passende binding. En passende binding er en som, for eksempel,
er godkjent av FDA eller det lokale styreorganet pa brukstidspunktet.

Alle symbolene som brukes pa& merkingen, samt tittel, beskrivelse og standard betegnelsesnummer,
finner du pa nettstedet vart pd www.arthrex.com/symbolsglossary.

I. STERILISERING

Dette utstyret leveres enten sterilt eller ikke-sterilt. Kontroller merkingen p& emballasjen for mer
informasjon. For instrumenter som ikke er tilgjengelige i en terminalsterilisert konfigurasjon, ma
sterilisering utfgres etter rengjaring, desinfisering og steril emballering.

Enkelte Arthrex-utstyr som kan brukes under denne prosedyren, leveres som ikke-sterile og ma bli
tilstrekkelig rengjort og sterilisert fer de brukes eller brukes pa nytt. (Se instruksjonene om rengjgring
ovenfor.)

Sterilisatorer varierer i utfgrelse og ytelsesegenskaper. Syklusparametere og lastkonfigurasjon skal
alltid kontrolleres mot instruksjonene til produsenten av sterilisatoren.

Folg de bestemte retningslinjene, standardene og kravene som gjelder for landet ditt.
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OR A

Eksponeringstemperatur

Eksponeringstid

Torketid

b teriliseri Kl 121 °C (250 °F) 30 minutter 15 til 30 minutter
AMPSEErtiseringssyiius 132 °C (270 °F) 15 minutter 15 til 30 minutter
med gravitasjonsforskyvning - -
135 °C (275 °F) 10 minutter 30 minutter
syklus for vakuum 132 °C (270°F) 4 minutter 20 til 30 minutter
v 135 °C (275°F) 3 minutter 16 minutter
STERILISERINGSPARAMETERE: KUN FOR LAND UTENFOR USA: ‘
Eksponeringstemperatur Eksponeringstid Torketid

132°C-135°C

iliseri 18 minutter 15 til 30 minutter
Dampsterzllls?rlngssyklus . (270 °F— 275 °F)
med gravitasjonsforskyvning - - -
121 °C (250°F) 30 minutter 15 til 30 minutter
132°C-135°C
Syklus fgr vakuum 4 minutter 20 til 30 minutter

(270 °F - 275 °F)

Kjaling — instrumentet ma avkjales tilstrekkelig etter fierning fra sterilisatoren. Det skal ikke bergres
under avkjglingsprosessen. lkke plasser instrumentet pa en kald overflate eller dypp det i kald veeske.

J. OPPBEVARING

Sterile, emballerte instrumenter skal oppbevares i rene, tgrre omgivelser med begrenset tilgang og under
forhold som er beskyttet mot stav, fuktighet, skadedyr og ekstrem temperatur/luftfuktighet. Steril
emballasje skal inspiseres grundig fer bruk for & sikre at integriteten til emballasjen ikke er forringet.

Ikke-sterilt metallutstyr bar lagres i et rent, tart miljg. Holdbarheten til ikke-sterilt utstyr er ikke
begrenset. Utstyret er produsert av ikke-nedbrytbare materialer, som gir utvilsom utstyrsstabilitet nar det
lagres under anbefalte forhold. Det er sluttbrukerens ansvar & sikre at instrumenter, nar de er blitt
sterilisert, oppbevares pa en slik mate at de opprettholder instrumentets sterilitet frem til bruk.

K. SPESIELLE FORHOLDSREGLER: STOFFER SOM FORARSAKER OVERF@RBAR
SPONGIFORM ENCEFALOPATI

Det er utenfor dette dokumentets omfang & beskrive i detalj forholdsreglene som skal tas for stoffer som

forarsaker overfgrbar spongiform encefalopati.

Stoffene for overfgring av Creutzfeldt-Jakobs sykdom antas & veere resistente mot vanlige prosesser
for desinfeksjon og sterilisering. Derfor kan det hende at de vanlige prosessene for dekontaminasjon og
sterilisering som er beskrevet ovenfor, ikke er tilstrekkelige nar det er fare for overfaring av Creutzfeldt-
Jakobs sykdom.

Vevene som kommer i kontakt med ortopediske kirurgiske instrumenter, er generelt vev med lav
smittsomhet ved overfarbar spongiform encefalopati. Det skal imidlertid tas spesielle forholdsregler ved
handtering av instrumenter som har veert brukt p& pasienter som man vet har overfgrbar spongiform
encefalopati, pasienter som man mistenker har det, eller pasienter som er i risikosonen.

L. FORSIKTIGHETSREGLER

1. Brukere av dette utstyret oppfordres til & kontakte Arthrex-representanten hvis de etter eget skjgnn
trenger en mer omfattende kirurgisk teknikk eller mer informasjon. Arthrex sgrger for detaljerte
kirurgiske teknikker i papirformat, videoformat og elektroniske formater. Nettstedet til Arthrex gir ogsa
detaljert informasjon om og demonstrasjoner av kirurgiske teknikker.

2. For & unnga skader pa instrumentene ma ikke instrumenter som er laget for a vris eller skrus inn,
utsettes for stat eller stump kraft. Nar to enheter skal gjenges sammen, ma du sgrge for at de er helt
innkoblet far bruk.

3. Ikke bruk Arthrex-instrumenter til andre formal enn det som er tiltenkt. Manipulering av blgtvev eller
bein med et instrument som ikke er ment for den type bruk, kan fare til skader pa instrumentet.
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4. Instrumenter med justerbare komponenter ma handteres varsomt. Overstramming eller uforsiktig
handtering av instrumentet kan skade lasemekanismen. Ladsemekanismer med interne
polymerkomponenter kan svekkes etter gjentatt autoklavering.

5. Instrumenter som er beregnet for & brukes med et spesifikt implantat, ma ikke brukes med et annet
implantat enn det er beregnet for.

6. Bgying av leddet med instrumentet i posisjon i leddet kan resultere i at instrumentet bgyes eller
knekker.

I. Instrumentspesifikke forholdsregler

o Dybdeveileder: Nar det star notert p& dybdeveilederen, ma du demontere utstyret ned til
komponentene fgr rengjgring, desinfisering og sterilisering.

o Stiftemaskin: Ikke bruk enden av stiftemaskinens kjever til & plassere stiften. Dette vil resultere i
at kjevene knekker eller bgyes. Ikke bruk en hammer til & sla endehylsen pa stiftemaskinen.

e Gjennomlysbar sarhake: Brukes bare til & trekke ut blgtvev. Ikke bruk som et skjold for &
beskytte blgtvev fra sagblad, osteotom og/eller andre kirurgiske instrumenter.

M. ADVARSLER

Nar instrumentet er fart inn i leddet, ma ikke leddet bayes ytterligere. En del av instrumentet kan brekkes
av og sette seg fast i blgtvev og/eller forsvinne fra den artroskopiske visningen i kirurgifeltet og bli igjen i
pasienten.
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