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BRUKSANVISNING

BESKRIVNING:

SYSTEM: BORR

Borr och kanylerad borr, nedan aven kallade borrar.
aap -borrar ar tillverkade av material fér kirurgiska instrument i enlighet med nationella och
internationella standarder.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Borrarna levereras osterila av aap och maste ovillkorligen férberedas fére anvandning.

aap -borrar b6ér anvandas endast inom ramen f6r sin avsedda funktion.

Kirurgen maste generellt vara val fértrogen med det kirurgiska ingreppet och séarskilt med den kirurgiska
tekniken for anvandning av de aktuella borrarna fére ingreppet. Réatt val och placering av borrarna ar
ytterst viktigt. Vi rekommenderar preoperativ planering for att faststalla de lampligaste storlekarna och
slutpositionen fér borrarna. Anvisningar om borrkombinationen finns i respektive kirurgiska teknik. aap
har inte testat kombinationer dar implantat och instrument fran andra tillverkare ingar och kirurgen bar
det fulla ansvaret for alla kombinationer.

Borrar, med undantag fér kanylerade borrar, ar redskap som kan bli féremal fér slitage genom upprepad
anvandning och pa sa satt férlora sin funktionalitet. Deras funktion maste ovillkorligen undersékas bade
fére och efter varje férberedelse. Kanylerade borrar &r endast avsedda fér engangsbruk. Fér borrar med
liten diameter maste en inspektion av sparen utféras i syfte att sédkerstélla att de inte ar sléa.



Ateranvand inte de instrument som anvénds for att leda den kanylerade borren. Kirschner-ledare
tilhandahallna av aap ar godkédnda endast som instrument fér engangsbruk.

aap maste informeras snarast sa fort komplikationer uppstar i samband med den borr som anvéands.
| handelse av bristfallig funktion hos borrar i ett alltfér tidigt skede, som misstadnks ha orsakats av
geometrin, ytkvaliteten eller den mekaniska stabiliteten, ska de skickas till aap i rent, desinficerat och
sterilt tillstand. Tillverkaren kan inte godta nagra andra typer av returer av anvénda borrar.

Motordrivna instrument

* Instrumenten far anvandas endast i enlighet med dessa anvisningar och bruksanvisningen fér
kirurgiska motordrivnha system.

e Blockera instrumenten fram till stoppet/fastet.
e Kontrollera att instrumentet sitter ordentligt pa plats innan det startas for férsta gangen.
e Undvik gungning och lutning.
* Undvik alltfér stor tryckkraft och sakerstall tillracklig kylning
e for att forhindra bristfallig funktion i ett alltfor tidigt skede,
e for att foérhindra utveckling av hég varme (varmenekros),
e for att forhindra att instrumentbladen belaggs med smuts,
e for Okad livslangd.

Forpackning och sterilitet
Alla aap -borrar levereras osterila och maste ovillkorligen férberedas fére anvandning.



Tillverkaren garanterar ovan namnda medicintekniska produkters renhet i deras originalférpackning utan
skador endast fram till den tidpunkt da férpackningarna éppnas. Kirurgen ansvarar for att uppratthalla
aseptiska férhallanden fram till patienten.

Unders6k produktférpackningen avseende eventuella skador innan den éppnas. Borrar fran en skadad
férpackning far inte anvandas.

Forberedelse av medicintekniska produkter

Hantering av nya borrar

Nya borrar ska rengéras fére det férsta steriliseringstillfallet eller anvandningstillfallet. Skyddslock och
skyddsfilmer samt andra transportskydd ska avlagsnas fullstandigt.

Hantering av osterila borrar

Forbered borrarna s& snabbt som mdjligt.
Avlagsna ytkontamineringar sa snart som mdijligt med hjalp av en engangstrasa.

For kanylerade borrar rekommenderar vi anvandning av en rengéringstrad fér den forsta
rengdringen av halet.

Vid maskinrengdring ska borrarna placeras pa draneringskorgar som ar lampade for
rengdringsprocessen (undvik skoljskuggor).

Montera isdr demonterbara borrar i sina bestandsdelar.
Kassering ska foretradesvis ske i torrt tillstand.



e Vid kassering av vata borrar ska ett rengéringsaktivt, DGHM-listat (Deutsche Gesellschaft fir
Hygiene und Mikrobiologie, tyska foreningen for hygien och mikrobiologi) desinficeringsmedel
anvandas (f0lj tillverkarens anvisningar betraffande borrmaterial och desinficeringsmedel). Fére
maskinrengo6ring och -desinficering ska borrarna skdljas grundligt med klart, rinnande vatten.

e Utfér om ndédvandigt ultraljudsrengéring enligt anvisningarna fran anordningens tillverkare:
e som effektivt mekaniskt stod,
e for forbehandling av borrar med intorkade kontamineringar fére maskinrengéring,

e dar borrar med gangade arbetsandar om mgjligt inte ska rengdéras i ultraljudsbadet, utan
endast rengdras manuellt eller maskinellt. Vid maskinrengéring ska borrarna fastas i lampliga
hallare.

Rengoringstillbehor
* Rengdringsmedel: Férbered rengéringsmedel (t.ex. LIQUI-NOX®, Alconox, Inc., pH-varde 8,5)
enligt rekommendationerna fran tillverkaren.

* Enzymatiskt reng6ringsmedel: Férbered enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. ENDOZIME®,
Ruhof Corporation, pH-varde 6,0-7,5) enligt reckommendationerna fran tillverkaren.

Manuell rengo6ring/desinficering
* Montera isar alla komponenter enligt tillverkarens anvisningar (om tillampligt).

e  Skolj med kallt kranvatten for att fa bort grov kontaminering.

* Nedsank instrumentet under 5 minuter i en enzymatisk |6sning som framstallts enligt
tillverkarens anvisningar.



e Skrubba noggrant med en mjuk borste och/eller piprensare. Spola upprepade ganger genom alla
mycket trdnga lumen med enzymatisk rengdringslésning med hjélp av en spruta.

e  Skolj med kallt kranvatten i minst en minut. Anvand en spruta fér att upprepade ganger spola
alla mycket tranga lumina.

* Nedsénk instrumentet under 5 minuter i en rengéringslésning som framstallts enligt tillverkarens
anvisningar.

e Skrubba noggrant med en mjuk borste och/eller piprensare. Spola upprepade ganger genom alla
mycket tranga lumina med rengéringslésning med hjalp av en spruta.

e  Skolj noggrant/spola med avjoniserat vatten/vatten renat med omvand osmos (RO/DI-vatten).

* Sonikera i minst 10 minuter i en enzymatisk rengdringslésning beredd enligt tillverkarens
anvisningar.

e  Skolj noga/spola med RO/DI-vatten.
e Torka med en ren, mjuk, absorberande engangstrasa.

* Inspektera instrumentet visuellt f6r renhet. Alla synliga ytor, saval inre som yttre, bér undersdkas
visuellt. Rengdr anordningen igen, efter behov, tills den ar synbart ren.

OBS! Borstar (t.ex. piprensare) kan anvandas for att rengdra de flesta lumina, dock rekommenderas att
tranga lumina med en diameter pa 1,04 mm eller mindre spolas med hjalp av en spruta.

Maskinrengoéring/-desinficering

e Manuell férrengdring ar obligatoriskt.



Vid val av rengéringsprogram ska det material (t.ex. titan, CoCr, CrNi, rostfritt stal av
instrumentkvalitet, aluminium, POM osv.) som de instrument som ska rengdras bestar av
beaktas. Foélj anvisningarna fran anordningens tillverkare (rengéringsmaskinens tillverkare). Vi
rekommenderar ett lagskummande rengdringsmedel med neutralt till nagot baskiskt pH-véarde
(7,0 till 10,0).

Placera instrumenten i anordningen sa att lederna ar éppna och vattnet kan rinna ut ur lumina,
blindhal och kanaler.

Utfér den sista skdljningen med demineraliserat vatten.

Efter kdrning av rengdringscykeln ska de kritiska punkterna undersékas (lumina, blindhal och
kanaler). Vid férekomst av synlig kontaminering ska cykeln upprepas eller manuell rengéring
utforas.

Anvand lamplig torkningsfas.
Ta ut instrumenten ur maskinen omedelbart efter slutet av programmet.

Skotsel/inspektion

Lat borrarna svalna till rumstemperatur.

Smérj rérliga delar (t.ex. leder och sparrar) latt med steriliserbar, ahgpermeabel underhallsolja
som har godkants av FDA.

Efter varje reng6ring och desinficering ska borrarna inspekteras avseende renhet, funktion och
eventuella skador, t.ex. bdjda, fragmenterade, s6nderrivna, slitha och trasiga delar.

Sortera bort och byt ut skadade och defekta borrar.



Forpackning
e Fdrvara borrar med gangade arbetsandar i lampliga hallare.

Sterilisering

Minimirekommendationerna avseende forhallanden fér angsterilisering av kanylerade skruvar med
Darco-huvud ar foljande:

1. Linda in komponenten i dubbla lager av ett FDA-godként CRS-omslag eller liknande typ av icke-
vavt omslagsmaterial av medicinsk kvalitet.

2. Autoklavera enligt féljande parametrar:

Angsterilisering

Typ av cykel Parameter Lagsta borvarde
Férvakuum 132 °C (270 °F) Exponeringstemperatur 132 °C (270 °F)
Exponeringstid 4 minuter

Torkningstid 20 minuter




3. Efter steriliseringen ska komponenten avlagsnas ur omslaget med vedertagen steril teknik samt
puderfria handskar. Se till att implantaten ar rumstempererade fére implantationen. Undvik
kontakt med harda féremal som kan orsaka skador.

Dessa rekommendationer ar férenliga med AAMI ST79:2006/A1:2008 och A2:2009 och har utvecklats
och testats med sarskild utrustning. Pa grund av variationer i miljé och utrustning maste det pavisas

att dessa rekommendationer ger sterilitet i din miljé. Om férandringar i behandlingsférhallanden,
emballeringsmaterial och/eller utrustning férekommer maste steriliseringsprocessens effektivitet pavisas.

Forvaring

Anvandaren ska forhindra alla effekter som kan férsamra produktens markning eller borrarnas
forvaringslivslangd, borrytan eller borrgeometrin, t.ex. onddig forflyttning, belastning, varme, UV-
stralning, fukt osv.

Slutkommentarer

Ovan namnda anvisningar har validerats av Wright Medical Technology, Inc. och aap som lamplig metod
for forberedelse vid upprepad anvandning av borrarna, men kan inte erséatta en detaljerad beskrivning
av processen eftersom det inte ar mojligt att tillhandahalla en detaljerad beskrivning av den stora mangd
olika forberedelseférfaranden som anvands Over hela varlden. Den person som férbereder instrument
ansvarar for att uppna énskat resultat vid den faktiska férberedelsen med hjalp av utrustning, material
och personal i férberedelseanlaggningen. For att detta ska kunna genomféras kréavs en validering och
rutinmassiga inspektioner av processen pa plats. Avvikelser fran de anvisningar som har tillhandahallits
av tillverkaren ska undersdkas avseende effektivitet och eventuella skadliga féljder och dokumenteras.
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