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Bruksanvisning for SQI Pulse Lavage System

Beskrivning och funktion

SQI Pulse Lavage System bestér av ett ateranvandbart pneumatiskt handstycke/luftslang och en steril
munstyckssats for engangsbruk som bestar av en pumpkassett, spolningsspetsar (korta, langa eller bada),
spolningsslang med spets och en klamma. Munstyckssatsen finns med eller utan sugslangar (korta, langa eller
bada). Sugpump ingar inte.

Avsedda anvandare

Enheterna anvands vid ortopedisk kirurgi eller vid sarbehandling av halso- och sjukvardspersonal. De anvands
inte av lekman. De anvands inte av patienten. Endast avsedd att anvandas innanfér operationssalens sterila
barriar.

Patientpopulationer
. Patienter for vilka hoft- eller knaprotes har rekommenderats av ortopedlakare.

. Patienter i situationer dar spolning/irrigation kan vara indicerad; pumpens pulserande funktion bidrar till
att avlagsna blod, vavnadsrester (i form av devitaliserad vavnad) och frammande material fran
operations-/saromradet. Nar enheten ar ansluten till en sugkalla kan den anvandas for att aspirera
material/vatska fran operations-/saromradet.

Avsedd anvandning
- Syftet med anordningen ar att férbattra férberedelsen av den intramedullara kanalen och/eller benytorna
under cementering vid ortopediska ingrepp, inklusive primar och/eller revisions total ledartroplastik.

- Vid sarbehandling underlattar det snabbt och effektivt aviagsnande av nekrotisk vavnad, bakterier och
frammande material fran saret. Vid mjukdelsbehandling anvands laghastighetsspolning som ger ett skonsamt,
optimalt tryck.

Kliniska fordelar

. Minskad risk for revisionskirurgi pa grund av aseptisk lossning genom forbattrat
cementpenetrationsdjup.

. Snabbare sarlakning genom avlagsnande av ytliga vavnadsrester och minskning av bakteriell
belastning.

. Okad anvandarndjdhet tack vare forbéattrad rengéringseffektivitet.

Teknisk information

Inloppstryck: 6-7 bar (80-100psi)

Pulsationer per minut: 4000

Levererad vatska per minut: 800 ml Levererat tryck fran munstycket: 65psi

Avsett syfte

SQI Pulse Lavage System ar avsett att anvandas vid preparering av den intramedullara kanalen och/eller benytor
vid ortopediska ingrepp, inklusive primar och/eller revision av total ledartroplastik. Mjukvdvnadssatsen ar en
anordning som ocksa kan anvandas for att skolja i situationer dar skoljning kan vara indicerad. Det underlattar
snabbt och effektivt avidgsnande av nekrotisk vavnad, bakterier och frammande material fran saret. Soft Tissue
Management anvander laghastighetsspolning som ger ett mjukt, optimalt tryck. Nar enheten ar ansluten till en
sugkalla kan den anvandas for att aspirera material/vatskor fran operations-/saromradet.

Anslutning till andra enheter och tillbehor
Inga andra enheter behdver anslutas, men om sugning dnskas ska du se till att endast anvanda sugpumpar som
uppfyller ISO 10079-1.

Risk vid anvdndning av enheten
Inga kvarstaende risker eller oonskade biverkningar har noterats av tillverkaren

Kontraindikationer

Anvandning av pulserande skdljning kan vara kontraindicerat i situationer dar vavnaden som ska skoéljas ar for
sprod, vilket innebar kansliga vavnader som nerver eller 6ppna aktivt blddande sar, dar skéljning kanske inte ar
indicerat.

Varningar
1. SQI Pulse Lavage Handpiece och SQI Lavage Nozzle Kit kan endast anvandas tillsammans.
Anvandning av antingen handstycket eller den sterila munstyckssatsen med utrustning fran nagon annan
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tillverkare rekommenderas inte, eftersom SQI-enhetens prestanda med utrustning fran andra tillverkare inte har
testats.

2. Enheten ar avsedd att anslutas till en kvave-/luftkalla. Anslut inte till CO2-gaskalla eftersom gasen
kommer att sléappas ut i rummets atmosfar.

3. Overskrid inte 7 bar (100 psi) maximalt kalltryck.

4. Om lackage av skoljvatska upptacks fran slangen under anvandning ska engangsdelen av systemet
kasseras och bytas ut.

5. Inspektera luftslangen innan den ansluts till lufttilliférseln. Om Iuftslangen ar skadad, forsok inte reparera
den med lim, t.ex. tejp. Kassera luftslangen och anvand en annan SQl-luftslang fér proceduren.

6. Inspektera den sterila forpackningen fore anvandning. Om férpackningen ar skadad ska engangsdelen

av systemet kasseras. Engangsdelar saljs STERILA och far inte ateranvéndas. Ateranvandning av
engangskomponenter kan leda till kontaminering av patienten.

7. Om nagot fel upptacks i handstycket eller luftslangen skall anvandaren returnera komponenterna till
tillverkaren for utvardering. Ingen service av utrustningen far utféras av anvandaren.

8. Inga andringar av denna utrustning far utféras av anvandaren.

9. Munstyckssatserna levereras sterila och &r endast avsedda for engangsbruk och far inte upparbetas for
ateranvandning.

10. SQI bor endast anvandas av medicinsk personal med adekvat utbildning i ortopedisk kirurgi.

11. Anvand inte SQI-systemet i ndgon annan miljé an en steril operationsmiljé dar korrekt steril teknik kan
tillampas.

12. Om SQl-systemet av nagon anledning inte stannar nar avtryckaren slapps kan en sakerhetsavstangning
utféras genom att helt enkelt ta bort luftslangen fran vagguttaget.

13. SQI handstycke och luftslang levereras icke-sterila och instruktionerna for rengéring, sterilisering,
inspektion och underhall maste foljas fére anvandning.

14. SQI handstycke och luftslang anvands normalt inte vid kirurgiska ingrepp dar de kommer i kontakt med

TSE-infektionsvavnad med lag eller hog risk enligt Varldshalsoorganisationens definition. Darfor ar
dekontaminering med mycket aggressiva medel inte nédvandig och rekommenderas inte for normal bearbetning
eftersom materialnedbrytning kan férekomma. De steriliseringsparametrar som rekommenderas i detta dokument
ar inte avsedda eller Iampliga for inaktivering av prioner.

15. Om sugning onskas, se till att endast anvanda sugpumpar som éverensstdmmer med ISO 10079-1.

Riktlinjer for att kontrollera att SQI:s handstycke och luftslang fungerar korrekt

Ett fel kan orsakas av att produkten ar uttjant, felaktig anvandning eller felaktigt underhall. PulseLavage AB
definierar inte det maximala antalet anvandningar for SQI handstycke och Iuftslang. Livslangden for dessa
produkter beror pa manga faktorer, inklusive metod och varaktighet fér varje anvandning, och hanteringen mellan
anvandningarna.

Noggrann inspektion och funktionstest av enheten fére anvandning ar den basta metoden for att faststélla slutet
pa produktens livslangd.

Typiska felmoder:

. Slitna o-ringar pa den pneumatiska anslutningen pa SQI handstycke (endast tillampligt for L5000)
. Lackage i SQI:s luftslang

. Hal i membranet p4 SQl-handstycket

. Bucklor pa de pneumatiska anslutningarna pa SQl-handstycket eller luftslangen.

Forebyggande underhall

. SQl-utrustningen skall aterlamnas till PulseLavage AB vartannat ar for underhall. Ingen service skall
utféras av anvandaren.

. Hantera aldrig SQl:s luftslang eller handstycke med nagra vassa instrument.

. For aldrig nagra vassa instrument nara SQI:s luftslang eller handstycke under operation och hantering.
. Tryck aldrig med andra instrument pa de pneumatiska anslutningarna pa SQl:s handstycke eller
luftslang.

Uppstillning

For att installera systemet for lavage behéver du foljande:

1. SQI handstycke for pulslavage (REF L5000).

2. Slang for pulsavlastningsluft (REF FL1014, FL1015 eller FL1016).

3. SQI Pulse Lavage Steril munstyckssats (REF P5000SQI Hoft utan sug, P5100SQIl Hoft med sug,
P5200SQl Set for mjukvavnad, P5001SQl Set for kna)

4. Komprimerat kvave eller luftkalla med lamplig regulator.

5. Pasar for bevattning

For att stalla in systemet for sugning behdéver du féljande extrautrustning som inte ingar:
1. Sugkalla (6verensstammer med 1ISO10079-1)
2. Sugslang.
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Anviandning av systemet

Steg 1: Steriliserathandstycke och luftslang placeras i sterilt falt. Anslut luftslangen tillhandstycke.Steg 2:Oppna
munstyckssatsen och placera innehallet pa det sterila falt

Steg 3: Anslut pumpkassetten till handstycket.

Steg 4: Anslut bevattningsslangen till bevattningspasen och klam fast den med en klamklamma.

Steg 5: Ansluttill trycklufts- eller kvavekalla. Stall in kalltrycket pa 6-7 bar (80- 100 psi) fér maximalt fldde och
pulserande kraft.

Tillval:  Anslut sugslangen till sugkallan (ingar €j). Anslut slangen till pumpenpatron.Steg 6: For att skolja:
Aktivera avtryckaren pa handstycket.

For att byta spetsar: Skruva loss roret/roren och skruva fast det/de nya réret/réren pa plats. For att stdnga av
sugningen: Stang av sugpumpen.

Efter anvandning

Minska tryckregulatorn till 0 bar (0 psi) vid kvave-/luftkallan. Lossa pumpkassetten fran handstycket. Aktivera
handstyckets avtryckare for att avlasta ledningstrycket. Lossa luftslangen fran luftkallan.

Steril munstycksenhet kan inte ateranvandas: kassera i enlighet med vedertagen medicinsk praxis. Luftslangen
och handstycket ar ateranvandbara och kan rengéras och steriliseras pa foljande satt:

Vid anvéandningspunkt (Point of Use)

« Avldgsna synlig smuts med engéngsduk/papper
o Lat ej blod, vavnad eller kroppsvatskor torka

v

Transport till processomrade

 Undvik mekanisk skada
* Max 2 timmar fére rengéring

v

Forberedelse for rengéring

« Anslut luftslang till handstycke
+ Montera tvattplugg

Val av rengoringsmetod

Manuell rengéring Automatisk rengoring

 Borsta, rengéringsmedel, o Lasta i diskdesinfektor
varmt vatten « Kor diskcykel

« Inspektera & Torka

o Skolj med vatten
« Torka med duk

Ren och torr utrustning

Rengoringsinstruktioner for SQI handstycke och luftslang

Anvandningspunkt
Avlagsna overflodig smuts med en engangsduk eller pappersservett omedelbart efter varje anvandning. Lat inte
saltlésning, blod, kroppsvatskor, vavnad eller annat organiskt skrap torka pa instrumenten fére rengoéring

Transport till bearbetningsomrade

Undvik mekaniska skador: Se till att inte blanda luftslangen med vassa instrument eftersom dessa kan skada
slangen.

Minimera tiden fére rengdring: Minimera tiden fore rengdéring som inte bor dverstiga 2 timmar. En fuktig trasa kan
anvandas for att tacka instrumenten for att undvika att smuts torkar.

Forberedelser for rengoring
Anslut SQlI-luftslangen till handstycket och anslut tvattkontakten till utrustningen for att undvika att vatten tranger
in i utrustningen.

Rengoring
Tvéa metoder for rengdring av SQI-utrustning beskrivs i dessa instruktioner, en manuell metod och en metod som
anvander en automatisk diskdesinfektor.
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Oavsett vilken metod som anvands ska personalen alltid anvanda lampliga skyddsklader och lamplig
skyddsutrustning. Beakta sarskilt anvisningarna fran tillverkaren av rengéringsmediet for korrekt hantering och
anvandning av produkten.

Anvand endast rengdrings- eller desinfektionsmedel som ar sarskilt avsedda for aluminiumprodukter.

Manuell rengoring

1) Rengor handstycket och luftslangen med en mjuk borste, varmt vatten och ett milt rengéringsmedel.

2) Skolj alla delar med vatten tills alla spar av desinfektionsmedel har avlagsnats. Var sarskilt uppmarksam
pa blindhal och gangjarn som det under avtryckaren.

3) Den sista skoljningen bér ske med destillerat vatten.

4) Torka utrustningen med luddfria engangsservetter.

5) Inspektera visuellt och upprepa fullstdndig manuell rengéring och desinfektion vid behov.

Om handstycket av misstag har sankts ned i desinfektionslésning:

- Lagg handstycket i vatten i 10 minuter.

- Skolj under kranen.

- Anslut luftslangen och torka handstycket genom att lata det torka i 45 sekunder.

Om vatten har tréngt in i motorn
- Anslut luftslangen till en luftkalla och kér enheten torr i 45 sekunder.

Automatiserad rengoring och desinfektion med diskdesinfektor

1) Lasta in utrustningen i diskdesinfektorn.

2) Undvik kontakt mellan enheterna. Var sarskilt noga med att inte placera luftslangarna i narheten av
vassa instrument (rérelser under tvatt kan orsaka skador och tvattprocessen kan hindras).

3) Starta desinfektionscykeln for tvattmaskinen.

4) Inspektera varje enhet visuellt for kvarvarande smuts.

5) Om smuts finns kvar upprepa rengéringsprocessen.

Torkning

Vid behov kan ytterligare manuell torkning utféras med en luddfri trasa. Torka instrumentens halrum med steril
tryckluft.

Inspektion

1) Koppla bort tvattkontakten fran utrustningen

2) Kontrollera visuellt om det finns nagra hal i luftslangens slangar och om anslutningarna ar buckliga.
3) Inspektera handstycket visuellt for att se om det finns nagra I6sa delar och att membranet ar intakt.
4) Anslut utrustningen till en hogtrycksluftkalla och kontrollera att handstyckets membran ror sig nar
avtryckaren trycks in.

5) Koppla bort luftslangen fran handstycket.

6) Smorj de tva o-ringarna pa avtryckaren (galler endast L5000) och se till att inte spruta in nagot

smorjmedel i handstyckets luftintag. Om du goér det kan motorn skadas.

Forpackning

Den rengjorda, desinficerade och kontrollerade utrustningen ska placeras i steriliseringsbrickan och
dubbelférpackas enligt AAMI/CRS-tekniken.

Forpackningen for terminalt steriliserad utrustning ska vara lamplig for angsterilisering och tala temperaturer upp
till minst 141°C.

Forpackningen ska ocksa ge instrumenten tillrackligt skydd mot mekaniska skador och uppfylla kraven i ISO
11607.

Sterilisering

Handstycket och luftslangen saljs icke-sterila. Observera att enligt EN ISO 17665 ligger det slutliga ansvaret for
validering av steriliseringstekniker och utrustning direkt hos sjukhuset. For att sakerstalla optimal behandling bor
alla cykler och metoder valideras for olika steriliseringskammare, forpackningsmetoder och/eller olika
lastkonfigurationer. 2 ar under normala forhallanden i operationssalen eller 730 rengdrings- och
steriliseringscykler.

For initial sterilisering eller resterilisering ar féljande parametrar ett alternativ:

Metod Sterilisering med fuktig varme enligt EN ISO 17665
Cykel Mattad dnga med fraktionerad luftavskiljning
Exponeringstid 3 minuter

Temperatur 134°C

Torktid Rekommenderas: 30 minuter (minimum, i kammaren)
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Begransningar och restriktioner for bearbetning

Upprepade behandlingscykler som inkluderar mekanisk tvattning och sterilisering har minimal effekt pa enhetens
livslangd och funktion. Livslangden paverkas framst av slitage eller skador under kirurgisk anvandning samt av
korrekta skotsel- och hanteringstekniker.

Lagring

Efter sterilisering ska utrustningen forvaras i steriliseringsforpackningen pa en torr och dammfri plats i
rumstemperatur (5 till 400 C, RH <90%). Hallbarheten beror pa den sterila barriar som anvands samt pa
hanterings- och forvaringsforhallandena. En maximal hallbarhetstid for steriliserade medicintekniska produkter
fore anvandning bor definieras av varje sjukvardsinrattning.

Transport
For att forhindra skador pa den medicintekniska produkten under transport rekommenderas anvandning av
stallningar, brickor eller styva behallare som skyddar produkten.

Livslangd for denna produkt: Service tillhandahallen av tillverkaren rekommenderas efter 2 ar.

Avfallshantering
Engangskomponenter ska kasseras i enlighet med sjukhusets rutiner for kontaminerat avfall.

Miljovanligt material
Alla material och komponenter som anvands ar "Medical Grade". Innehaller inte PVC eller latex. Inga giftiga
biprodukter fran forbranning.

Referenser

1. EN ISO 11607 (ANSI AAMI ISO 11607): Foérpackningar for tekniskt steriliserade medicintekniska
produkter
2. EN ISO 17665 (ANSI AAMI ISO 17665): Sterilisering av halsovardsprodukter, fuktig varme
3. ANSI/AAMI ST79: Omfattande guide for angsterilisering och sterilitetsgarantier i vardinrattningar
4. EN ISO 17664:2017 Bearbetning av halso- och sjukvardsprodukter

5. Angsterilisering Rapport nr 12003

6. Varldshalsoorganisationens (WHQO) rekommendationer om exponeringstid:
WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, bilaga Ill, avsnitt 2, 6.

Lista enheter och tillbehor
Anvand endast enheten med motsvarande tillbehor fran listan nedan, alla andra enheter eller tillbehor har inte
testats for funktionalitet eller sdkerhet.

uDI Katalognamn Ref
07350093650433 SQI Handstycke L5000
07350093650457 SQI PulseLavage hoéftsats standard P5000SQl
07350093650464 SQI PulseLavage hoftuppsattning sugning P5100SQl
07350093650471 SQI PulseLavage knasats P5001SQl
07350093650488 SQI PulseLavage uppsattning for mjukvavnad P5200SQl

Symboler som syns pa etiketten:
Markningssymboler
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Webbplats for patientinformation Anvand inte om férpackningen ar skadad

e ©

o e Se bruksanvisningen
Unik identifiering av enheten

Lot Partiets kod

Medicintekniska produkter

A

/_
D
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& %

. b Far inte utsattas for solljus
Gor ingen resterilisering

Katalognummer
Far inte ateranvandas

LE® ® & ¢ (B8

Tillverkare g Tillverkare
/ﬂ/ Temperaturgrans
Enkelt sterilt barriarsystem med
skyddsforpackning inuti steriliserad med etylenoxid
T Hall dig torr

Begransning av luftfuktighet

A &I Tillverkningsdatum

Varning

Rapportering av incidenten till tillverkaren (se nedan) och behérig myndighet
Om en patient/anvandare rakar ut for en allvarlig incident ska IFU rapportera incidenten till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i det land dar anvandaren/patienten ar bosatt.

Tillverkare:

PulseLavage AB Rubanksgatan 8 SE-74171 Knivsta
SVERIGE

Telefon: +46-18-55 55 05

Fax: +46-18-51 50 50

E-post: pulselavage@pulselavage.se

Webb: www.pulselavage.se
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