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Brugsanvisning til

OrthoPulse Pulsed Wash System

Beskrivelse og funktion

ORTHOPULSE Pulsed Flushing System bestér af et genanvendeligt pneumatisk handstykke og et sterilt
engangsdysekit bestdende af pumpepatron, dysespidser (korte og lange), irrigationsslange med neglespids og
klemme. Dette dysesat fis med eller uden sugetilbehar. Sugepumpen er ikke inkluderet.

Tilsigtede brugere

Enhederne anvendes til ortopadkirurgi eller sarbehandling af professionelt personale. Anvendes ikke af leegfolk.
Anvendes ikke af patienten. Anvendes kun som steril barriere i operationsstuen.

Patientgrupper

« Patienter, som af en ortopadkirurg er blevet anbefalet hofte- eller knaalloplastik.

* Patienter i situationer, hvor skylning kan vere indiceret. Pumpens pulserende virkning hjelper med at fjerne
blod, vavsrester (i form af devitaliseret veev) og fremmedlegemer fra operationsstedet/saret. Nar enheden er

tilsluttet en sugekilde, kan den bruges til at suge materiale/vasker fra operationsstedet/saret.

Tiltaenkt anvendelse

- Enheden er beregnet til at forbedre forberedelsen af den intramedullere kanal og/eller
knogleoverfladen under cementering i ortopadiske procedurer, herunder primar og/eller revision af total
ledprotese.

- Ved sérbehandling muligger den hurtig og effektiv fjernelse af nekrotisk vav, bakterier og
fremmedlegemer fra saret. Til behandling af bledt veev bruger den lavhastighedsskylning, der giver et blidt og
optimalt tryk.

Kliniske fordele

» Reducerer risikoen for revision pa grund af aseptisk lesning ved at forbedre cementens
indtrengningsdybde

* Hurtigere sarheling ved at fjerne overfladerester og reducere bakteriebelastningen.
* Bruger tilfredshed pé grund af forbedret rengeringseffektivitet

Teknisk information

Indgangstryk: 6-7 bar (80-100 psi)
Pulsationer per minut: 4000

Oplesning udleveret pr. minut: 800

ml Dysespidstryk: 65psi

Tiltzenkt anvendelse

ORTHOPULSE Pulsed Wash System er beregnet til brug ved forberedelse af spinalkanalen og/eller
knogleoverflader ved ortopadiske procedurer, herunder primeer total ledudskiftning og/eller proteserevision.
Pumpens pulserende virkning hjaelper med at fjerne blod, vavsrester og fremmedlegemer fra
operations/sarstedet. Nar enheden er tilsluttet en sugekilde, kan den bruges til at suge materiale/vasker fra
operations/sarstedet.

Tilslutning til andre enheder og tilbeher
Der skal ikke tilsluttes andre enheder, men hvis der enskes sugning, skal du serge for kun at bruge sugepumper,
der overholder ISO 10079-1.
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Risici forbundet med brugen af enheden
Producenten fandt ingen tilbageverende risiko eller uenskede bivirkninger.

Kontraindikationer

Brugen af pulserende skylning kan vaere kontraindiceret i situationer, hvor det vav, der skal skylles, er for
skellet, og omfatter folsomt vaev som nerver eller aktive &bne bladende sar, hvor skylning maske ikke er
indiceret.

Advarsler

1. ORTHOPULSE Pulsed Wash Handpiece og ORTHOPULSE Nozzle Kit mé kun bruges sammen. Det
anbefales ikke at bruge det sterile handstykke eller dysesattet sammen med udstyr fra andre
producenter, da ORTHOPULSE-enhedens ydeevne sammen med udstyr fra andre producenter ikke er
blevet testet.

2. Enheden er designet til at blive tilsluttet en nitrogen/lufikilde. M4 ikke tilsluttes CO? gaskilden, da
gassen vil blive udledt i rummets atmosfzre.

3. Overskrid ikke det maksimale kildetryk pa 7 bar (100 psi).

4. Huvis der leekker vandingsvaeske fra slangen under brug, skal ORTHOPULSE dysesattet kasseres og
udskiftes.

5. Kontrollér den sterile emballage til OrthoPulse-dysen for brug. Hvis emballagen er beskadiget eller
adelagt, skal settet kasseres.

6. Hvis der konstateres en funktionsfejl i hdndstykket, skal brugeren returnere komponenterne til
forhandleren for evaluering. Brugeren ma ikke udfere nogen form for vedligeholdelse pa udstyret.

7. Brugeren ma ikke foretage @ndringer pa dette udstyr.

Dysesat leveres sterilt, er kun til engangsbrug og ma ikke oparbejdes til genbrug.

9. Brugen af ORTHOPULSE Pulsed Wash System bar begranses til medicinsk personale med passende
uddannelse i ortopadisk kirurgi.

10. ORTHOPULSE Pulsed Wash System mé ikke bruges i et miljo, der ikke er sterilt, ELLER hvor der
ikke kan anvendes korrekt steril teknik.

11. Hvis ORTHOPULSE Pulsed Wash System af en eller anden grund ikke stopper, nér hdndstykkets
udleser slippes, kan der udferes en sikkerhedslukning ved blot at fjerne luftslangen fra stikkontakten.

12. ORTHOPULSE-héndstykket leveres usterilt, og instruktionerne for rengering, sterilisering, inspektion
og vedligeholdelse skal folges for brug.

13. ORTHOPULSE-héndstykket anvendes normalt ikke til kirurgiske procedurer, hvor det kan komme i
kontakt med infektigst TSE-vav (overferbare spongiforme encephalopatier) med lav eller hgj risiko,
som defineret af Verdenssundhedsorganisationen. Derfor er dekontamineringsprocedurer med meget
aggressive midler ikke nedvendige, og de anbefales heller ikke til normal emballering, da dette kan
forérsage nedbrydning af materialet. De steriliseringsparametre, der anbefales i dette dokument, er ikke
beregnet til og egner sig ikke til inaktivering af prioner.

14. Hyvis der gnskes sugning, ma der kun bruges sugepumper, der overholder ISO 10079-1.

*®

Retningslinjer for kontrol af korrekt funktion af ORTHOPULSE-héndstykket

En fejltilstand kan veere forérsaget af slutningen af produktets livscyklus, forkert brug eller vedligeholdelse.
PulseLavage AB har ikke fastsat et maksimalt antal anvendelser for ORTHOPULSE-héndstykket. Levetiden for
disse produkter athe@nger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver brug og handtering
mellem brug. Omhyggelig inspektion og funktionstest af enheden for brug er den bedste metode tila't
bestemme slutningen af produktets levetid.

Typiske fejltilstande:

« Slidte toroidringe pA ORTHOPULSE-handstykkets pneumatiske stik (gelder kun for RIF OML9000).
* Hul i ORTHOPULSE-handstykkets membran.

* Buler pA ORTHOPULSE-handstykkets pneumatiske stik.

Forebyggende vedligeholdelse

*ORTHOPULSE-udstyret skal returneres til distributeren hvert andet ér for at blive vedligeholdt.
Brugeren ma ikke udfere nogen form for vedligeholdelse.

* Handter aldrig ORTHOPULSE-handstykket med skarpe instrumenter.
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*Anbring aldrig skarpe instrumenter i neerheden af ORTHOPULSE-handstykket under operation og
manipulation.
* Tving aldrig de pneumatiske forbindelser pA ORTHOPULSE-hé&ndstykket med andre instrumenter.

Konfiguration
Folgende udstyr er nedvendigt for at konfigurere systemet til vask:
1. ORTHOPULSE-héndstykke (REF OML9010 eller OML9000).
2. Sterilt ORTHOPULSE dysesat (REF OMP9000 Hofte/kna-sat uden sug, REF OMP9010
Hofte/knasat med sug).
3. Luftslange
4. Kilde til komprimeret nitrogen eller luft med en passende trykafbryder.
5. Vandingsposer

Folgende ekstraudstyr er nedvendigt for at konfigurere systemet til sugning:
1. Kilde til sugning.
2. Sugeslange.

Brug af systemet

Trin 1: Detsteriliserede handstykke placeres i et sterilt felt. Tilslut handstykket til luftslangen

Trin 2: Abndyseszttet, og leeg indholdet pa det sterile felt. Trin 3: Tilslut pumpepatronen til

handstykket

Trin 4: Tilslut vandingsslangen til vandingsposen, og fastger den med klemmen.

Trin 5: Tilsluthandstykket med luftslangen til trykluft- eller nitrogenkilden. Indstil kildetrykket til 67
bar (80-100 psi) for maksimalt flow og pulserende kraft.

Valgfrit: Tilslut sugeslangen til sugekilden (medfelger ikke). Tilslut slangen til pumpepatronen.

Trin 6: For at skylle: Aktivér udleseren pa handstykket.

Sadan skiftes dysespidserne: Skru spidserne af, og skru de nye spidser pa plads. Sddan
slukker du for sugningen: Sluk for sugepumpen.

Efter brug

Reducer trykafbryderen til O bar (0 psi) ved luft-/nitrogenkilden. Frakobl pumpepatronen fra handstykket.
Aktivér udleseren pa handstykket for at aflaste trykket i ledningen. Frakobl luftslangen fra luftkilden. Det
sterile dyseszet kan ikke genbruges: Bortskaf det i henhold til accepteret medicinsk praksis.

Luftslangen og handstykket er genanvendelige og kan rengeres og steriliseres pa folgende méade:

Instruktioner til konditionering
Mere detaljerede instruktioner findes pa de falgende sider
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Manual
Manuel
rengoring og
desinfektio
n
s

med neutralt ¢ Leg i

rengeringsmiddel e Start

varmt
vand

Efter hver brug skal overskydende snavs
straks fijernes med en engangsklud eller et
stykke kekkenrulle. Lad ikke
saltvandsoplesning, blod, kropsvasker, vaev
eller andet organisk snavs terre ud.

¢ Undga mekaniske skader
* Maks. 2 timer fgr renggring

e Afbryd luftslangen fra handstykket
e Szt aftapningsproppen pa handstykket

Automatisk

Automatisk
rengering og
desinfektion i
l vaske- og
desinfektionsmas
=

Anvendelsessted

elnspicér,

Transport til
konditioneringsomra
det

¢ Renggring med bgrster
vaskemaskine/desinfektor

AL vaske- og desinfektionscyklussen og

rengering

¢ Skyl med vandnuverende
e Tgrres af

¢ Fjern aftapningsproppen
Inspektion

. Funktionel verifikation

¢ Visuel inspektion

* Smgr toroidale ringe

¢ Opbevar enheder i bakker

¢ Dobbelt l emballage

. Dampautoklave
¢ Kontrol af miljget

[ |
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¢ Tjek holdbarhed

Instruktioner til rengering af ORTHOPULSE-handstykket

Anvendelsessted
Efter hver brug skal overskydende snavs straks fjernes med en engangsklud eller kekkenrulle. Lad ikke
saltvandsoplesning, blod, kropsvasker, vaev eller andet organisk snavs terre pa instrumenterne for rengering.

Transport til konditioneringsomridet
For rengering: Minimer tiden for rengering, som ikke bar overstige 2 timer. En fugtig klud kan bruges til at
deekke instrumentet for at forhindre snavs i at terre ud.

Forberedelse til rengering
Tilslut ORTHOPULSE-aflgbsproppen (FL1601 eller FL1602) til handstykket for at forhindre vand i at treenge
ind i udstyret.

Rengering

Denne vejledning indeholder to metoder til rengering af ORTHOPULSE-udstyret: en manuel metode og en
metode med en automatisk vaske- og desinfektionsmaskine.

Uanset hvilken metode der anvendes, skal personalet altid bruge passende tgj og beskyttelsesudstyr. Veer
opmarksom pé instruktionerne fra producenten af rengeringsmidlet for korrekt handtering og brug af produktet.
Brug kun medicinsk udstyr til rengering eller desinfektion, der er specielt formuleret til aluminiumsprodukter.

Manuel rengering

1) Renger hdndstykket med en bled berste, lunkent vand og et mildt rengeringsmiddel.

2) Skyl alle dele med vand, indtil alle spor af desinfektionsmiddel er fjernet. Ver saerlig opmerksom pa
blinde huller og hangsler som f.eks. det under aftraekkeren.

3) Den sidste skylning skal foretages med destilleret vand.

4) Tor udstyret med fnugfri engangsservietter.

5) Udfer en visuel inspektion, og gentag den komplette manuelle rengering og desinfektion, hvis det er
negdvendigt.

Hvis héndstykket ved en fejl er blevet nedsanket i en desinfektionsoplesning:
- Lag handstykket i bled i vand i 10 minutter.
- Skyl under rindende vand.
- Tilslut luftslangen, og ter handstykket ved at lade det torre i 45 sekunder.

Huvis der er traengt vand ind i motoren
- Tilslut luftslangen til en luftkilde, og lad enheden terre i 45 sekunder.

Automatisk rengering og desinfektion ved hjzlp af en vaskedesinfektor
1) Leg udstyret ind i vaske- og desinfektionsmaskinen.
2) Undga kontakt mellem enhederne.
3) Start vaske- og desinfektionscyklussen.
4) Nar du er feerdig, skal du foretage en visuel inspektion af hver enhed for eventuelt tilbagevaerende
snavs.
5) Gentag rengeringsproceduren, hvis der er snavs tilbage.

Terring
Hvis det er nedvendigt, kan der udferes yderligere manuel terring med en fnugfri klud. Ter instrumentets
hulrum med steril trykluft.
Inspektion
1) Fjern aftapningsproppen fra handstykket.
2) Foretag en visuel inspektion af hdndstykket for at se, om der er lose dele, og kontroller, at membranen
er intakt.
3) Tilslut udstyret til en hgjtryksluftkilde, og kontroller, at hdndstykkets membran bevager sig, nar der
trykkes pé aftraekkeren.
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4) Smer de to toroidale ringe pa aftreekkeren (gaelder kun OML9000), og pas pa ikke at sprojte
smeremiddel ind i hdndstykkets luftindtag. Det kan beskadige motoren.

Emballage

Det rengjorte, desinficerede og kontrollerede udstyr skal placeres i steriliseringsbakken med dobbelt indpakning,
AAMI/CRS-teknikken.

Emballage til udstyr, der gennemgér terminalsterilisering, skal vaere egnet til dampsterilisering og kunne modsta
temperaturer op til mindst 141 °C.

Emballagen skal ogsé yde tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne mod mekaniske skader og opfylde kravene
1ISO 11607.

Sterilisering

Handstykket szlges ikke-sterilt. Bemerk, at i henhold til EN ISO 17665 ligger det endelige ansvar for
validering af sterilisationsteknikker og -udstyr hos hospitalet. For at sikre optimal konditionering skal alle
cyklusser og metoder valideres for forskellige sterilisationskamre, emballeringsmetoder og/eller forskellige
lessekonfigurationer.

Ved forstegangssterilisering eller gensterilisering er folgende parametre et alternativ:

Metode Sterilisering ved fugtig varme i henhold til EN ISO 17665
Cyklus Mettet damp med fraktioneret luftfjernelse
Eksponeringstid

3 minutter

Eksponeringstiden kan forlenges til 18 minutter for at overholde

efter anbefaling fra Verdenssundhedsorganisationen

(WHO). ORTHOPULSE-handstykket er designet til at

understatter sddanne steriliseringscyklusser.

Temperatur 134°C

Terretid
Anbefalet: 30 minutter (minimum, pa verelset)

Begransninger og restriktioner for konditionering

Gentagne konditioneringscyklusser, herunder mekanisk vask og sterilisering, har en minimal effekt pa enhedens
levetid og funktion. Levetiden pavirkes primert af slid eller skader under kirurgisk brug, samt korrekt pleje og
héndteringsteknikker.

Bevarelse

Efter sterilisering skal udstyret opbevares i steriliseringsemballagen pé et tort og stevfrit sted ved stuetemperatur
(5 til 40°C, RH <90%). Holdbarheden athanger af den anvendte sterile barriere, handteringen og
opbevaringsforholdene. En maksimal holdbarhed for medicinsk udstyr, der er steriliseret for brug, ber defineres
af den enkelte sundhedsfacilitet.

Transport

For at undgé skader péa det medicinske udstyr under transport anbefales det at bruge stativer, bakker eller stive
beholdere, der beskytter udstyret.

Dette produkts levetid: Service udfert af producenten anbefales efter 2 ar eller 730 rengerings- og
steriliseringscyklusser.

Bortskaffelse

Engangskomponenter skal bortskaffes i henhold til hospitalets protokol for kontamineret affald.

Okologiske materialer

Alle anvendte materialer og komponenter er af "medicinsk kvalitet" og indeholder ikke PVC eller latex. Ingen
giftige biprodukter fra forbrending.
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Liste over enheder og tilbehor

Brug kun enheden med det tilsvarende tilbeher fra listen nedenfor, enhver anden enhed eller tilbeher er ikke

blevet testet for funktionalitet eller sikkerhed.

UDI Katalognavn Ref
07350093650341 Hofte/knae-sat med sugeenhed OMPI100
07350093650334 Hofte/kna-sat (uden sug) OMP9000
07350093650396 Seet til bladt veev OMP9200
07350093650310 OrthoPulse-handstykke AO-stik OML9010
07350093650327 OrthoPulse-handstykke Zimmer-stik OML9000

Symboler, der vises pa etiketten:

@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Unik identifikation af enheden indikatoren.

Dﬂ Se brugsanvisningen

(= Patientinformationswebsted
MD]

Batchkode

Medicinsk udstyr
@ Serienummer
Ma ikke gensteriliseres
e
N

Holdes vak fra sollys

@ Ma ikke genbruges

Producent

=
m
m

Katalognummer

Enkelt sterilt barriere-system med
beskyttende emballage indeni

steriliseret med ethylenoxid.

Sidste anvendelsesdato

|DG‘

Begransning af fugtighed

/ﬂf Temperaturgranse

Forsigtig

? Hold tert

&I Fremstillingsdato

Indberetning af heendelser til producenten (se nedenfor) og den kompetente myndighed
I tilfelde af at en patient/bruger kommer ud for en alvorlig ulykke, bedes du rapportere ulykken til producenten
og til den kompetente myndighed i brugerens/patientens bopalsland.

C€
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