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AOS IKKE-STERILE INSTRUMENTER TIL
ENGANGSBRUG
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AOS INSTRUMENTER TIL FLERGANGSBRUG

L ®

BRUGSANVISNING

Ifelge faderal lov (USA) ma denne enhed kun szelges af eller efter
ordination af en leege.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

AOS IKKE-STERILE INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG er en
samling ikke-sterile instrumenter til engangsbrug, der er blevet udviklet
som en hjeelp i den kirurgiske implantation af forskellige AOS
ortopaediske implantatsystemer. De kraever renggring og sterilisering
inden brug. AOS IKKE-STERILE INSTRUMENTER TIL
ENGANGSBRUG, sasom bor, oprammerne, tapper, styretapper og wire,
drivere, hylstre, udtraekkere og skabeloner, har indviklede
designmaessige detaljer, som ikke kan modsta gentagen brug, og skal
bortskaffes efter brug.

AOS INSTRUMENTER TIL FLERGANGSBRUG er en samling ikke-
sterile instrumenter til flergangsbrug, der er blevet udviklet som en hjeelp i
den kirurgiske implantation af forskellige AOS ortopaediske
implantatsystemer. De kraever rengering og sterilisering inden brug. AOS
INSTRUMENTER TIL FLERGANGSBRUG sasom boreguides,
skruenggler, borehylstre, obturatorer, adaptere og steriliseringsbakker er
slidstaerke ortopaediske instrumenter, som er designet til at genanvendes
mange gange og gennemga gentagne steriliseringscyklusser.

INDIKATIONER FOR BRUG

Bor og opremmere er indicerede til at bore huller i knogle ved at paszette
anordningen til en elektrisk boremaskine til kirurgisk brug. En tap er
beregnet til at lette drejningsmomentet ved iskruning af skruerne igennem
et pilothul. En styretap eller wire er beregnet til at sikre en midlertidig
fiksering af knoglebrud under implantationsprocessen, eller mens man
planleegger skruens placering, inden man bruger et kanyleret bor eller en
kanyleret skrue. Driverne er beregnet til at stramme eller lasne skruer og
bolte. Et hylster er pakreevet for at skabe en uhindret kanal i det blade
vaev, gennem hvilket der kan indsaettes/implanteres en komponent.
Udtraekkeren er beregnet til at ggre det nemmere at fierne implantater.
En skabelon er pakraevet som en hjaelp til at konturere ortopzediske
plader efter knogleprofiler.

En boreguide gar det muligt at ramme en praecis bane mellem kortikal
knogle og sem med boret. Skruenggler er beregnet til at stramme og
lzsne bolte. En obturator er beregnet til at hjeelpe med fremfering af
styrewiren bagud i knoglekanalen, efterhanden som skaftopremmeren
treekkes ud af patienten. Adapteren er beregnet til at tilpasse og tilkoble
kirurgisk udstyr med standardforbindelser. Steriliseringsbakkerne er
beregnet til transport, opbevaring og sterilisering af implanterbart
medicinsk udstyr og de kirurgiske instrument, som de er blevet designet
til.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kontraindikationer for brugen af AOS IKKE-STERILE
INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG eller AOS INSTRUMENTER TIL
FLERGANGSBRUG.
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ADVARSLER

AOS IKKE-STERILE INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG skal
rengeres og steriliseres far brug. Se afsnittet RENGORING OG
DESINFEKTION for at fa yderligere information.

Enheder til engangsbrug skal renggres separat fra snavsede enheder.

AOS IKKE-STERILE INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG skal
bortskaffes korrekt efter brug. Snavsede AOS IKKE-STERILE
INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG skal bortskaffes i egnede
beholdere til biologisk farligt affald. Skarpe genstande skal anbringes i en
egnet beholder til skarpe genstande, som er maerket biologisk farligt
affald.

AOS INSTRUMENTER TIL FLERGANGSBRUG skal renggres og
steriliseres inden brug eller genbrug. Se afsnittet RENGGRING OG
DESINFEKTION for at fa yderligere information. Det anbefales, at
snavsede instrumenter genbearbejdes senest 2 timer efter brug.
Snavsede instrumenter skal fiernes fra deres bakker pa brugsstedet og
fugtes for at forhindre, at snavs tarrer, inden de transporteres til
genforarbejdningsomradet for at blive rengjort. Opblgdning i
enzymoplgsninger fremmer rengering, iseer i enheder med komplekse
funktioner og steder, der er vanskeligt tilgeengelige (lumener, osv.). Disse
enzymoplasninger samt enzymatiske skumsprayer nedbryder
proteinmateriale og forhindrer at blod og proteinbaserede materialer
terrer pa enheder. Producentens anvisninger for forberedelse og
anvendelse af disse oplgsninger skal fglges ngje. Enhederne skal
opbevares og transporteres i en lukket, punkteringssikker enhed for at
opretholde sikkerhed. Snavsede instrumenter ma ikke rengeres, mens de
ligger i sesker eller bakker. Instrumenteesker og bakker betragtes som
genanvendelige enheder. Bakker skal efterses for synligt snavs og
renggres inden brug.

Gentagne forarbejdninger har minimal effekt pa AOS INSTRUMENTER
TIL FLERGANGSBRUG. En forkortet levetid skyldes normalt slid og
beskadigelse som fglge af brug. Se afsnittet INSPEKTION for at fa
yderligere information. Ved bortskaffelse af AOS INSTRUMENTER TIL
FLERGANGSBRUG skal der bruges egnede beholdere til biologisk farligt
affald. Skarpe genstande skal anbringes i en egnet beholder til skarpe
genstande, som er meerket biologisk farligt affald.

AOS IKKE-STERILE INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG og AOS
INSTRUMENTER TIL FLERGANGSBRUG er blevet designet og
evalueret udelukkende til brug sammen med de modsvarende AOS
ortopaediske implantatsystemer. AOS enheder ma ikke bruges sammen
med andre ortopeediske implantatsystemer end det AOS-system, hvortil
de er blevet designet. Brug af AOS-enheder sammen med andre
ortopaediske implantatsystemer end det angivhe AOS-system regnes for
off-label-brug og kan medfare skade pa patienten.

AOS IKKE-STERILE INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG og AOS
INSTRUMENTER TIL FLERGANGSBRUG er kun beregnet til brug pa en
operationsstue til kirurgisk implantation af implanterbart medicinsk udstyr
fra AOS. De er ikke beregnet til at blive anvendt under diagnostiske tests
og er ikke blevet godkendt til at blive anvendt i et MR-miljg.

UGNSKEDE HANDELSER

Der er ingen ugnskede haendelser forbundet med brugen af AOS IKKE-
STERILE INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG eller AOS
INSTRUMENTER TIL FLERGANGSBRUG.

RENGOQRING OG DESINFEKTION

Hvis det er muligt, skal den maskinelle (automatiske)
rengegringsprocedure ( vaske-/desinfektionsapparat) anvendes til
rengering og desinfektion af instrumenterne. Den manuelle
renggringsprocedure bgr udelukkende benyttes, hvis den automatiske
procedure ikke er tilgaengelig. | sa fald skal den vaesentligt lavere
effektivitet og reproducerbarhed i forbindelse med manuel procedure
overvejes. Ved manuel renggring er det muligt, at validering pa
sundhedsinstitutionen er pakraevet, og nedvendige procedurer skal vaere
pa plads for at undga variation omkring menneskelige faktorer. De
INDLEDENDE RENG@RINGSTRIN skal udferes for begge typer
rengegringsprocedurer for AOS INSTRUMENTER til FLERGANGSBRUG.
Til rengering af AOS IKKE-STERILE INSTRUMENTER il
ENGANGSBRUG er det tilstreekkeligt at bruge DEN MASKINELLE
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(AUTOMATISKE) RENGYRINGSPROCEDURE uden behov for at udfere
de indledende rengaringstrin.

VALG AF RENGORINGSMIDDEL
Overvej folgende punkter, nar du skal veelge renggringsmiddel:

¢ Renggringsmidlets egnethed til ultralydsrengering (ma ikke danne
skum).

e Renggringsmidlets kompatibilitet med instrumenterne. Arthrex
anbefaler brug af renggringsmidler med neutral pH eller enzymatiske
renggringsmidler. Alkaliske midler kan bruges til at rengere enheder i
lande, hvor det er et lovmaessigt krav eller en lokal forskrift, eller hvor
tidligere sygdomme som f.eks. transmitterbar spongiform
encephalopati (TSE) eller Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD) er et
problem (uden for USA). Advanced Orthopaedic Solutions anbefaler
ikke brug af et bestemt maerke renggringsmiddel. Enzol® og
neodisher® MediClean forte blev anvendt under valideringen af
denne brugsanvisning. Fglg producentens instruktioner for det
enkelte renggringsmiddel med hensyn til neutralisering eller
efterskylning.

Felg producentens instruktioner for det enkelte renggringsmiddel med
hensyn til koncentration og temperatur ved enten manuel eller automatisk
rengering. Brug kun nyligt klargjorte oplgsninger, og brug kun renset/ultra
renset vand, i det mindste til det afsluttende skyl og henholdsvis en blad,
ren og fnugfri klud og/eller filtreret luft til at tarre med.

INDLEDENDE RENGQRING

1. Fjern overskydende snavs fra enheder, isaer i omrader som led og
spraekker, ved at renggre overfladerne med en svamp eller bgrste
under koldt rindende vand eller med en fnugfri engangsklud i mindst 1
minut.

2. Skyl enhederne under rindende vandhanevand i mindst 1 minut
(temperatur < 35 °C / 95 °F). Veer seerlig opmaerksom pa lumener,
led, spraekker og andre vanskeligt tilgeengelige steder.

3. Nedsaenk enhederne i renggringsopl@sning indeni et ultralydsbad.
Mens enhederne er nedsaenket i oplgsningen, barstes de i 2 minutter
med en blad bgrste. Vaer szerlig opmaerksom pa lumener, led,
spraekker og andre vanskeligt tilgeengelige steder. Lumener skal
barstes med bgrster, som har en passende diameter og leengde til
det pagaeldende lumen. Aktiver bevaegelige dele mindst (5) gange
under opblgdning efter behov.

4. Efter barstning taendes ultralydsbadet, og der opblgdes og sonikeres i
10 minutter ved minimum 40 + 5 kHz. Sgrg for, at enhederne er i
aben position, og at lumener har fuldsteendig kontakt med
renggringsoplgsningen under opblgdningen.

5. Fjern enhederne fra rengaringsoplagsningen, og skyl med
vandhanevand i mindst 1 minut. Skyl lumener, led, spraekker og
andre vanskeligt tilgaengelige omrader grundigt.

6. Efter den indledende renggring kan slutbrugeren veelge at anvende
enten manuel renggring og desinfektion eller maskinel (automatisk)
renggring og termisk desinfektion (foretrukket).

MASKINEL (AUTOMATISK) RENGGRING OG TERMISK
DESINFEKTION
Overvejelser ved valg af vaske-/desinfektionsapparat:

e Kan levere et godkendt program til termisk desinfektion (passende
eksponeringstid og temperatur i henhold til Ag-konceptet)

e Det afsluttende skyl udfgres med revers osmose (kritisk f.eks. RO
eller DI) vand, og der anvendes kun filtreret luft til at tarre med

Rengearingsprocedure

1. Nar den indledende renggring er fuldendt, lsegges enhederne i vaske-
/desinfektionsapparatet, sa alle enhedens konstruktionsdele er
tilgaengelige for rengering og pa en sadan made, at
konstruktionsdele, der kan indeholde veeske, kan temmes (f.eks. skal
haengsler veere abne og kanyleringer/huller skal placeres, sa de kan
draenes).

2. Ved brug af alkaliske renggringsmidler skal et neutraliseringstrin
anvendes efter behov.

3. Kar en automatisk vaskecyklus med fundamentalt godkendt
effektivitet af vaske-/desinfektionsapparatet (f.eks. CE-mzerkning i
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henhold til EN ISO 15883 eller FDA-godkendelse/-clearing/-
registrering).

De falgende anbefalede minimum-vaskecyklusparametre blev anvendt
under valideringen af disse instruktioner.

ANBEFALEDE VASKECYKLUSPARAMETRE

Fase Recirkulationstid Temperatur Rengurlngs
middel

Forvask 3 minutter Koldt vand Ikke relevant
Folg fabrikantens Enzymatisk

Rengeringsva . anvisninger for det eller alkalisk
10 minutter ’ )

sk enkelte renggringsmid

renggringsmiddel del

Folg fabrikantens
anvisninger for det

Folg fabrikantens

2 Neutraliseren
anvisninger for det

Neutraliseren

de skylning de middel
(valgfri) enkelte enkelte (efter behov)
renggringsmiddel renggringsmiddel
Skyl 3 minutter Koldt vand Ikke relevant
Termisk
desinfektions 5 minutter 90 °C (194 °F) Ikke relevant
skyl
Minimum Minimum 100 °C
Terring 6 minutter, eller Ikke relevant

(212 °F)

indtil synligt ter

4. Tag enhederne ud af vaske-/desinfektionsapparatet, nar
programmet er feerdigt, og inspicer enhederne for synligt snavs.
Gentag renggringen, hvis der er synligt snavs, og inspicér igen,
ellers fortsaettes til afsnittet Inspektion.

MANUEL RENGQRING OG DESINFEKTION

Efter den indledende renggring kan vejledningen til manuel rengaring og
desinfektion fglges som en alternativ renggringsmetode til maskinel
(automatisk) rengaring og termisk desinfektion, hvis en automatisk
procedure ikke er mulig.

1. Efter fuldferelse af indledende renggring, gentages trin 1-5, der gives
i afsnittet Indledende renggring i denne brugsanvisning, herunder
skylning, nedsaenkning og lydbehandling og efter-skylning. Endelig
skylning skal udfgres med renset (kritisk, fx RO eller DI) vand.

2. Kontrollér enheder for synligt snavs. Gentag rengeringen, hvis der er
synligt snavs, og inspicér igen.

3. Seet enhederne i blgd i den angivne opblgdningstid (angivet af
desinfektionsmidlets producent) i desinfektionsmidlet, sa enhederne
er tilstreekkeligt daekket. Sgrg for, at enhederne ikke kommer i kontakt
med hinanden. Sgrg for, at enheden er i &ben position under
opbl@dning. Aktiver bevaegelige dele mindst fem gange under
desinfektionen efter behov.

4. Fjern enhederne fra desinfektionsoplgsningen og skyl ifelge
producentens instruktioner for desinfektionsmidlet.

5. Ter enhederne grundigt ved brug af filtreret luft af medicinsk kvalitet
eller en blad, ren og lavtfnuggende klud. Fortseet til afsnittet om
inspektion.

INSPEKTION

AOS INSTRUMENTER TIL FLERGANGSBRUG skal inspiceres for slid
eller skader under tilstreekkelig belysning efter renggring og inden
sterilisering, som kunne pavirke deres ydeevne. AOS INSTRUMENTER
TIL FLERGANGSBRUG skal kasseres eller erstattes, nar et af felgende
bemeerkes under den visuelle inspektion: brud, revner, bgjede dele,
korrosion, rust, grubedannelse, misfarvning, kraftige ridser, afskalning,
ulaeselige maerker (uigenkendelige delnumre, lot-numre eller UDI), slgve
eller beskadige skeerekanter, tegn pa rester af fremmed materiale efter
renggringsprocessen (iseer pa flader, der passer ind i hinanden,
kanyleringer, haengsler, skafter eller forseenkede omrader), fejlfunktion i
mekaniske dele (sdsom heaengsler, led, koblinger, handtag, gevind eller
lasefunktioner) eller nedsat ydeevne eller bgjelige funktioner.
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STERILISERING

Rengjorte og eftersete enheder skal anbringes i de tilhgrende bakker.
Den samlede veegt af bakken med enheder ma ikke overstige

11,4 kg/25 Ibs. (andre lokale graenser under 11,4 kg/25 Ibs. kan eventuelt
geelde). Emballering ber afsluttes ved at bruge en pose eller indpakning,
som opfylder de anbefalede specifikationer for dampsterilisering, som
beskrevet nedenfor. Indpakningen foretages i henhold til AAMI-
retningslinjer om dobbeltindpakning eller tilsvarende retningslinjer om
passende indpakning (godkendt af FDA eller lokale

myndigheder). Omrader beregnet til specifikke enheder skal kun
indeholde enheder, der er beregnet til disse omrader. Enheder ma ikke
stables eller placeres i taet kontakt med hinanden. Det er kun AOS-
enheder, der ma seettes i bakker. Disse validerede anvisninger er ikke
beregnet til bakker eller aesker, der ikke er beregnet til at blive brugt
sammen med AOS-bakker.

Lokale eller nationale specifikationer skal fglges, hvor krav til
dampsterilisering er strengere eller mere konservative end dem, der er
angivet i nedenstaende tabel. Steriliseringsapparater varierer i design og
ydelseskarakteristika. Cyklusparametre og konfigurationen af
indszetningen skal altid verificeres ifglge sterilisatorfabrikantens
anvisninger.

ANBEFALEDE DAMPSTERILISERINGSPARAMETRE

Minimu | Minimu

Pravakuumcykl | Eksponeringstem | Eksponerin | m m
ustype peratur gstid torretid | afkeling
1 stid?
US-cyklus® 132 °C (270 °F) Aminutter | S0min | 30 minutt
utter er
UK-cyklus® 134 °C (273 °F) 3minutter | SOmin | 30 minutt

utter er

"Tarretid varierer alt efter meengden og bgr gges for sterre maengder.

2Afkelingstider varierer afhaengigt af den anvendte sterilisator, enhedens design,
temperatur og fugtighed i omgivelserne og den anvendte emballagetype.
Afkglingsprocessen skal vaere i overensstemmelse med ANSI/AAMI ST79.

3For markeder uden for USA kan de cyklusparametre, der er angivet for
eksponeringstid og temperatur, betragtes som minimumsveerdier.

VALIDERING
Steriliseringsprocedurer er blevet valideret i overensstemmelse med
kravene i ISO 17665-1 og viser et sterilitetsgarantiniveau (SAL) pa 10%.

Renggringsprocedurer er blevet valideret i overensstemmelse med ISO
17664-1 og AAMI TIR30-krav.

INFORMATION
Yderligere information fa ved henvendelse til Advanced Orthopaedic
Solutions pa 001-310-533-9966.
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SYMBOLFORKLARING

REF

LOT
QTY

MATL

SEIER

lopprolovpLBp

Varenummer (katalognummer)

Lot-nummer (batch-kode)

Antal

Materiale

Forsigtig

Laes brugsanvisningen

Producent

Fremstillingsdato

Udlgbsdato

Ma ikke genbruges

Steriliseret med bestraling

Ma ikke resteriliseres

Ikke-sterilt produkt

MR-betinget

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Autoriseret repraesentant i
Den Europaeiske Union

IFU-9000/H
August 2022



AOS

ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

Side 4 of 4

E

H

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

USA

Telefon: 001-310-533-9966
E-mail: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Strasse 9
81249 Minchen

Tyskland

Telefon:+49 89 90 90 05-0
E-mail: info@arthrex.de

Emergo Consulting Limited
c/o Cr360 — UL International
Compass House

Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

+44 (0) 1223 772 671

Email: UKRPvigilance@ul.com
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