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BRUKSANVISNING

ORTOPEDISKA OCH SPINALA KIRURGISKA
INSTRUMENT

VIKTIGT MEDDELANDE

Denna manual &r avsedd fér underhall, rengoring,
anvidndning och skydd av ateranvandbara ortopediska och
spinala kirurgiska instrument fran Sayan (SOSSI).
SOSSI ar utformade for att utféra specifika kirurgiska
funktioner sasom att skara, greppa, klamma, sondering,
retraktion, frasning, borrning, raspning eller borttagning av
vdvnad, och ska anvdndas endast av en kirurg.
Instrumenten far endast anvandas for det &ndamal de ar
avsedda for. Den korrekta kirurgiska tekniken vid
anvandning av instrumenten &r kirurgens ansvar.

Sayans produkter tillverkas, inspekteras och férpackas i
enlighet med direktiv 93/42/EEG fér medicintekniska
produkter samt standarden ISO 13485. Kvaliteten och
standarden pa det anvanda ramaterialet uppfyller kraven i
93/42/EEG och 1SO 13485 enligt 1SO 7153-1. Ortopediska
och spinala instrument fran Sayan ar huvudsakligen
tillverkade av rostfritt stal (AISI 304, AISI 630, AISI 4208, AISI
420C, AISI 420A, AlSI 431, AISI XM-16, ISO 5832-1), polypropen
(Proplux), polyfenylsulfon (Radel) och
steriliseringsbestandig silikon. Information om produktens
ramaterial star angivet pa etiketten.

Ortopediska kirurgiska instrument anvands for att
underldtta ett brett spektrum av operationer och
procedurer.

Grundlaggande kategorier av ortopediska instrument:

¢ Skdrande, slipande och malande instrument

¢ Bindnings- och fixeringsinstrument

* Tanger och hallare

* Matt- och méatinstrument

* Expanderare och retraktorer

* Guider och provkomponenter

Sayan kirurgiska instrument ar grupperade enligt
foljande:

* Setbricka / instrumentkassett

* Traumasystem

* Hoft-femursystem

* Hoft-acetabulumsystem

* Kabelsystem

* Knaledssystem

* Spinalsystem

* Cementsborttagningssystem

* Minimalt invasivt system

* Revisionssystem

© Retraktorsystem

o Allméankirurgiskt system

Instrumenten levereras osterila fran Sayan och ska
rengéras och steriliseras fére anvdandning, om inte annat
anges pa produktférpackningen.

VARNINGAR OCH RISKER

Nya och anvédnda instrument maste bearbetas fullstandigt

enligt dessa instruktioner fére anvandning. Anvandaren

ansvarar for rengoring, desinfektion, férpackning och
preoperativ sterilisering av alla instrument och set.

1. Instrumenten ska anvdndas enligt sin avsedda funktion

och endast av behoriga kirurger.

Korroderade instrument far inte anvandas.

Instrumenten maste steriliseras fére anvandning.

Nya instrument ska rengoras innan de steriliseras.

Rengdringsmedel far inte innehalla kloridjoner.

pH-vdrdet i rengoringslosningen ska vara 7,0.

Enzymatiska och neutrala rengéringsmedel bor

anvandas  fér  rengéring av  instrumenten.

Valet av enzymatisk 6sning &r viktigt for att avlagsna

blod, kroppsvatskor och vavnad.

Eftersom vissa enzymatiska losningar ar avsedda for

nedbrytning av fekalier eller andra organiska material

kan de vara olampliga for ortopediska instrument.

7. Rengorings- och skéljvatten fore sterilisering ska vara
avmineraliserat (rent) vatten.

8. Om nya instrument tas ur sin forpackning ska de
forvaras i en ren miljo och rengoras fore sterilisering.

9. Instrument ska inte forvaras i narheten av kemikalier
som avger korrosiva angor.

10. Alla instrument ska raknas fyra ganger under
operationen for att undvika risken att ett instrument
lamnas kvar i patienten:

i. Fore operationens start

ii. Fore och efter ett sarskilt ingrepp

iii. Fore slutning av sar och efter hudslutning
iv. Vid operationens slut

11. Dessutom ska instrumenten raknas igen innan
operationspersonalen byts under ingreppet.
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12. Instrument som inte fungerar korrekt ska skickas till
Sayan for reparation.
FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Vid behov ska skyddshandskar eller skarskyddande
handskar anvandas under rengéring och sterilisering for
att undvika skador.

2. Instrument tillverkade av olika metaller (t.ex. rostfritt
stal och titan) ska behandlas separat for att undvika
elektrolytiska reaktioner mellan materialen.

3. Hall belagda instrument atskilda for att férhindra att
beldggningen repas eller lossnar.

4. Kontrollera alltid att instrumenten inte &r skadade fore
operation.

5. All sjukhuspersonal som arbetar med kontaminerade
eller potentiellt kontaminerade medicintekniska
produkter maste folja generella forsiktighetsatgarder
mot kontaminering.

6. Anvand personlig skyddsutrustning (vid hantering av
kontaminerat eller potentiellt kontaminerat material),
inklusive rockar, munskydd, skyddsglasogon eller visir,
handskar och skoskydd.

7. Vid behov kan Sayan tillhandahalla information om
kirurgiska tekniker. Kirurgen maste ha god kunskap om
implantat, instrument och kirurgiska tekniker fére
operationen.

RENGORING OCH VARD

1. Blod och kroppsvatskor far inte tillatas torka pa
kirurgiska instrument fore rengéring.

2. Efter operationen ska instrumenten rengéras med
lampliga kemiska @mnen, med héansyn till riskerna for
kontaminering.

3. Anvénd inte metallborstar, stalull eller metallverktyg
vid rengoéring. Anvand mjuka borstar, nylonborstar
eller rérborstar.

4. Anvind rengéringsmedel med lag skumbildning for att
sakerstdlla  att instrumenten ar synliga i
rengoringslosningen under manuell rengéring.

5. Vid manuell rengéring med borstar ska instrumenten
alltid hallas under ytan av rengoringslosningen for att
undvika kontaminering genom aerosoler eller stank.

6. For att undvika ansamling av rester fran
rengoringsmedel ska medlet enkelt och fullstandigt
kunna skéljas bort fran instrumenten.

7. Tunga instrument ska inte placeras ovanpa kénsliga
instrument.

8. Ledade instrument ska 6ppnas helt innan rengoéring.
Sarskild uppmarksamhet ska ges at
precisionsinstrument.

9. Aldehyder, kvicksilver, aktivt klor, klorider, brom,
bromider, jod, joderat salt samt vissa rengérings- och
desinfektionsmedel &r korrosiva och far inte
anvandas.

10. Mineralolja och silikonbaserade smorjmedel bor inte
anvandas eftersom de kan bilda lager som forhindrar
att anga kommer i direkt kontakt med instrumentytan,
vilket gor rengéringen svarare och kan framja
mikroorganismetillvaxt.

11. Avkalkningsmedel som innehdller morfolin far inte
anvédndas i angsterilisatorer eftersom de kan orsaka
slitage pa polymerkomponenter.

12. Efter rengoring ska instrumenten skoljas och torkas
noggrant.

13. Kontrollera instrumenten for korrosionsflackar och
testa funktionen. Missfargade eller skadade
instrument ska tas ur bruk.

14. Instrumenten ska placeras forsiktigt i metallkorgar,
silikonmattor eller sterila behallare.

15. Vid rengéring eller utbyte av instrument sdsom
skarverktyg och borrar ska forsiktighet iakttas for att
undvika skador pa personal eller utrustning.

16. Automatisk rengéring med disk-/desinfektionsmaskin
kan vara ineffektiv for lumina, kanylerade instrument,
blinda haligheter, matta ytor eller andra komplexa
ortopediska instrument. Manuell eller kombinerad
manuell/automatisk rengdring rekommenderas.

17. Flersdelade instrument ska, om mgjligt, demonteras
fore rengdring. Se till att sma delar inte forloras.

18. Instrument maste avldgsnas fran metall- eller
polymerbrickor fore manuell eller automatisk
rengoring.

19. Instrumentkoffertar, brickor och lock ska rengoras
separat fran instrumenten.

20. Polymerdelar i instrumenten tal inte temperaturerna i
tvatt-/steriliseringsutrustning som arbetar vid eller
6ver 141°C / 285°F, och kan skadas av direkta
angstralar.

21. Polymerytor kan steriliseras med &nga/fukt.
Polymermaterial har en begransad livslangd och ska
bytas ut om de visar tecken pd Overdrivet slitage
(sprickor, skiktning, flagning etc.).

RENGORINGS-/DESINFEKTIONSALTERNATIV.  MANUELL

RENGORING

1. Separera alla hopkopplade instrument fore rengéring.
For instrument med rorliga delar: ror delarna genom
hela deras rorelseomfang under rengéringen for att
sakerstdlla att alla ytor kommer i kontakt med
l6sningen.

2. Skolj med kallt kranvatten (< 45°C) for att avlagsna
synlig kontaminering.

3. Lat  instrumenten ligga i ett enzymatiskt
rengoringsmedel i 5 minuter, berett enligt tillverkarens
instruktioner.

Vattentemperatur: 30°C £ 5°C (rengéringsbad med 2 %
=20 ml/l Neodisher Mediclean Forte).
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4. Skrubba noggrant med en mjuk borste och/eller
rorborste; spola mycket smala lumina upprepade
ganger med enzymatisk I6sning med hjélp av en spruta.

5. Skolj med kallt kranvatten (< 45°C) i minst en minut;
anvand en spruta for att spola smala lumina upprepade
ganger.

6. Utsatt instrumentet for ultraljudsrengoring i 10 minuter
i enzymatiskt rengéringsmedel (kranvatten — 65°C +
5°C), i ett ultraljudsbad med 2 % (20 ml/I) Neodisher
Mediclean Forte, 37 kHz ultraljudsfrekvens och 200 W
effektiv ultraljudseffekt.

7. Skolj noggrant med kallt kranvatten i 1 minut.

8. Torka med en ren, mjuk, absorberande engangsduk.

9. Utfor en visuell inspektion. Alla synliga ytor, bade
invandigt och utvandigt, ska kontrolleras. Rengor igen
vid behov tills instrumentet ar synligt rent.

AUTOMATISK RENGORING

1. Separera alla hopkopplade instrument fore rengéring.
For instrument med rorliga delar: ror delarna genom
hela rorelseomradet under rengéringen.

2. Skoélj med kallt kranvatten (< 45°C) for att avlagsna
synlig  kontaminering.  Under  skoljningen  bor
instrumenten skrubbas noggrant med en mjuk borste
och/eller rérborste, samt lumina och blinda haligheter
spolas med en spruta.

3. Flytta instrumenten till disk-/desinfektionsmaskinen for
bearbetning. Anvand cykelparametrarna nedan.

TVATT PARAMETRAR:
Fas Tid Vatten /
(mi Tempe Medel
n) ratur
Forskoljnin 2 <30°C Dricksvatten
g
Tvatt 7 55°C Enzymatiskt
rengoringsm
edel, t.ex.:
Neodisher®
Mediclean
Forte +
dricksvatten
Mellanskolj 3 10°C Avmineralise
ning rat vatten
Termisk 7 90°C Avmineralise
desinfektio rat vatten
n
Torkning 15 90°C N/A

4. Inspektera instrumentet visuellt for renhet. Alla synliga

ytor, bade invdndiga och utvandiga, ska kontrolleras

noggrant. Rengor igen vid behov tills instrumentet ar

synligt rent.

Observera: Anvandning av vattenstrale eller spruta ger

battre rengoring pa svaratkomliga ytor och matta ytor.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

1. Isartagning, bojning, sprickbildning eller brott pa
komponenter.

2. Risker som ar forknippade med kirurgiska instrument
inkluderar:
e Felaktig anvandning i strid med instrumentets
avsedda syfte
e Att instrument oavsiktligt lamnas kvar i patienten
efter ett ingrepp
e Infektion, sjukdomséverféring och korrosion pa grund
av felaktiga rengdrings- och steriliseringsmetoder
Felaktigt rengjorda eller otillrackligt steriliserade
instrument kan orsaka postoperativa infektioner eller i
varsta fall dodsfall. Felaktig anvandning av kirurgiska
instrument kan leda till komplikationer bade under och
efter operation.

FORPACKNING

Sayan ortopediska och spinala kirurgiska instrument
levereras pa silikonunderlag i brickor, kassettlador eller i
osterila forpackningar.

INSTRUMENTSKYDD

Den mest effektiva metoden for att undvika
instrumentproblem &r att forhindra att de uppstar.
Anvandning av “behandlat vatten”, noggrann for rengéring
fore sterilisering, neutrala pH-10sningar, efterlevnad av
tillverkarens instruktioner och visuell inspektion hjalper till
att bibehdlla instrumentens precision och férhindra
missfargning. Det &r viktigt att agera snabbt om ett
problem uppstar. Férdréjning kan forvérra problemet och
orsaka irreparabla skador. All form av korrosion leder till
rost pa stal. Eftersom rost kan o&verféras fran ett
instrument till ett annat, ska korroderade instrument tas
ur anvandning for att forhindra vidare rostbildning.Sarskild
forsiktighet ska vidtas for att skydda skarpa eggar och fina
spetsar under alla underhallsprocedurer. Placera inte
retraktorer eller andra tunga instrument ovanpa kénsliga
eller ihaliga instrument.

HANTERING OCH FORVARING

1. Anvdnda instrument ska hanteras med hansyn till
kontamineringsrisk och sjukhusets riktlinjer ska foljas.

2. Forvaring, distribution och aterhdmtning av material
ska utforas av behorig personal enligt sjukhusets
riktlinjer.

3. Material ska forvaras i ett utrymme med god
ventilation, dammskydd och skadedjurskontroll,
tillgangligt endast for auktoriserad personal och
skyddat fran direkt solljus.

4. Kontrollera att instrumenten &r torra fore forvaring och
placera dem darefter i ett torrt och rent utrymme i
rumstemperatur.

REPARATION OCH UNDERHALL

Om instrument behdver repareras eller underhallas,
kontakta Sayan for returauktorisation och
adressinformation. Instrument som returneras till Sayan
for reparation maste atfoljas av en bekraftelse pa att varje
instrument har rengjorts och steriliserats fullstandigt.
Underlatenhet att tillhandahdlla sadan dokumentation
medfor en rengoringsavgift och kan forsena reparationen.
Rorliga (kontaktande) delar pa kirurgiska instrument av
rostfritt stal kan smérjas med instrumentolja innan
angsterilisering.

Sayan rekommenderar anvandning av det biokompatibla
smérjmedlet “Dr. Schumacher Spezial Olspray Medical
Instrument Care”.

LIVSLANGD

For att maximera livslangden hos ateranvandbara SOSSI-
instrument ska instruktionerna i denna handbok féljas vid
varje rengoérings-, anvandnings- och steriliseringscykel.
Instrumentens livslangd bestams av slitage och skador som
uppkommer under kirurgisk anvandning. Det finns ingen
standardiserad livstid for instrumenten. Nar de anvands
enligt denna IFU kan instrumenten anvandas i manga ar.

STERILISERING / RESTERILISERING

SOSS| levereras osterila och maste steriliseras fore
anvandning.

Nar flera instrument steriliseras i samma autoklavcykel ska
det sakerstdllas att autoklaven inte dverbelastas och att
alla produkter &r helt torra fore steriliseringen. Placera
instrumenten i brickor som mojliggor att anga kommer i
kontakt med alla ytor. Se till att kontaktande ytor inte
skadar eller repar varandra. Vid behov anvand medicinskt
godkand steriliseringsforpackning for angsterilisering
enligt ANSI/AAMI ST79.

Rekommenderad steriliseringsmetod for produkterna:

Angsterilisering

Cykeltyp Parameter Minimikrav

Exponeringstemperatur 134°C

Forvakuum - - n
N Exponeringstid 4 minuter
134°C
Torktid 15 minuter
Sayan rekommenderar inte anvandning av
lagtemperatursnabbsterilisering eller otrycksatta

steriliseringscykler.
Kontrollera att instrumenten inte &r skadade fore och efter
anvandning.

Anvand inte instrumentet forrdn eventuella skador har
atgardats.

Efter rengoring och sterilisering ska funktionaliteten
kontrolleras innan ateranvandning.

SYMBOLER (enligt ISO EN 15223-1)

Symbol for ”Varning”

Symbol for "Tillverkare”

Symbol fér ”Icke-steril /
Levereras osteril”

P>RE>

Symbol for “Katalognummer
(REF)”

X
m
|

Symbol fér “"Batchkod (LOT)”

—
O
—

Symbol for ”Elektroniska
bruksanvisningar (e-IFU)”

www.sayan.com.tr

Symbol for
"Tillverkningsdatum”

Symbol for “Medicinteknisk
produkt (MD)”

MD
UDI

KONSULTATION

For detaljerad information eller om nagon incident
intrdffar med SOSSl-instrument, vanligen kontakta
kundtjanst.

Symbol fér “UDI — Unik
produktidentifierare”
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For anvandning i USA

Registreringsnummer / FEI-nummer: 3012710941
Sponsor: Unique Surgical / Richard Lane

Telefon: +1 (260) 242-0025

E-post: unique.surgical@comcast.net

6435 W. Jefferson Blvd. No: 242

Fort Wayne / IN 46804 / USA

For Use in USA

Registration Number / FEI Number: 3012710941
Sponsor: Unique Surgical / Richard Lane

Phone: +1 (260) 242-0025

E-mail: unique.surgical@comcast.net

6435 W. Jefferson Blvd. No: 242

Fort Wayne / IN 46804 / USA
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