Arthrex handinstrument
DFU-0255-2
REVISIONO CE

A. REFERENSER
Alla symboler som anvands i markningen samt titeln, beskrivningen och standardbeteckningsnumret finns
pa var webbplats pd www.arthrex.com/symbolsglossary.

Dessa anvisningar har tagits fram med anvandning av vagledningarna i féljande standarder:

o ANSI/AAMI ST79, "Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities” (utforlig guide for angsterilisering och sterilitetssakring pa vardenheter).

e ISO 17664: Sterilisering av medicintekniska produkter — Information som ska tillhandahallas av
tillverkaren for atersterilisering av atersteriliserbara produkter

e IS0 17665-1: Sterilisering av medicintekniska produkter — Fuktig varme — Del 1: Krav pa
utveckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser for medicintekniska produkter

e |SO 10993-5: Biologisk vardering av medicintekniska produkter — Del 5: Prévning for cytotoxicitet
in vitro

e AAMITIR30:2011: En férteckning 6ver processer, material, testmetoder och acceptanskriterier
for rengoring av ateranvandbara medicintekniska enheter

e AAMITIR 34: Vatten for rekonditionering av medicintekniska enheter

e AAMI ST77: Forvaringsenheter for sterilisering av ateranvandbara medicintekniska enheter

¢ Rekonditionering av medicintekniska enheter i halso- och sjukvardsinstallningar:
Valideringsmetoder och markningsriktlinjer foér personal inom industri- samt livsmedels- och
lakemedelsmyndigheter

e RDS 007-0717: Information tillhandahalls av tillverkaren angaende rekonditionering av
medicintekniska enheter — Urval och dokumentation av bevisning som insamlats

e UK Health Technical Memorandum (HTM) 01-01: Hantering och dekontaminering av kirurgiska
instrument. Del C: Angsterilisering

e World Health Organization (WHO): WHO:s riktlinjer for infektionskontroll for TSE

B. PRODUKTBESKRIVNING OCH INFORMATION

Produktserien av standardinstrument bestar av en mangd enskilda instrument som anvands for resektion
av vavnad, hamtning av fri kropp och suturhantering. Dessa instrument finns med flera ergonomiska
utformningar med lag profil for exakt kontroll i ett antal handpositioner och -funktioner. Exempel pa
instrument som ingdr &r stansar, standardtanger, RetroDrill®-enheter, BirdBeak®-enheter, Penetrator™-
instrument, suturknivar, artroskopiska saxar, uppfangare, m.m.

Produktserien av instrument for att féra igenom suturer bestar av suturforare som ar utformade for
att greppa, lagga suturstygn och fanga upp suturen i ett effektivt steg vid ett artroskopiskt ingrepp.
Exempel p& instrument som ingér ar Scorpion-instrument, NeedlePunch® och Viper™ suturférare.

Produktserien av icke-ledade instrument och tillboehér bestar av instrument som anvands for
resektion av vavnad och manipulation av sutur. Instrumenten som ingar utgérs av antingen ett komplett
set av enheter som underlattar vid frigéring och reparation av karpaltunnel (CTRS) eller som ett tillbehér,
vilka ar separat tillgangliga. Ytterligare exempel p& icke-ledande instrument som ingar omfattas av
sonder, kyretter, suturhakar, virknalar m.m.

Produktserien av ledade instrument och sutursaxar bestar av enheter som anvands for manipulation
av vavnad och/eller sutur. Ledande instrument anvands for resektion av vavnad, manipulation och
suturhantering. Sutursaxar hjalper till vid suturhanteringsaktiviteter i operationssalen. Exempel pa
instrument som ingar &r uttagare, elevatorer, sonder, ledare, sutursaxar m.m.

C. BEGRANSNINGAR GALLANDE REKONDITIONERING

Upprepad bearbetning har minimal effekt pa dessa instrument. Funktionstidens slut avgors normalt av
slitage och skada pa grund av anvandning. Vid adekvat vard och om den &r oskadad och ren kan
enheten teranvandas upp till 250 ganger (maximalt antal av tillatna upprepade cykler anges nar
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ytterligare studier har slutférts). Anvandaren &r ansvarig for varje ytterligare anvandning samt for
anvandningen av en skadad eller smutsig enhet (inget ansvar vid ignorering).

En enhet markt som eng&ngsprodukt far aldrig teranvandas. Ateranvandning kan medfora
héalso- och/eller sdkerhetsrisker for patienten som bland annat kan inkludera smittdverféring, brott
ledande till fragment som inte kan hamtas ut, nedsatta mekaniska prestanda pa grund av slitage,
bristféllig eller avsaknad av funktion, ingen garanti for korrekt rengoring eller sterilisering av enheten.

D. VALIDERING

De rekommenderade rengdrings-, desinfektions- och steriliseringsmetoderna i denna bruksanvisning har
validerats i enlighet med federala och internationella riktlinjer/standarder. | enlighet med ISO 17665
anvandes halvcykelmetoden "overkill” for validering av steriliseringen, som uppvisar en
sterilitetssakerhetsniva (SAL) pa 1076, Rengorings-, desinfektions- och steriliseringsutrustning och -
material varierar vad galler prestandaegenskaper. Sjukhuset/slutanvandaren ansvarar darfoér for att utfora
l[Amplig valideringstestning for all eventuell anvandning utdver de rekommenderade
prestandaegenskaperna.

| dverensstammelse med DIN EN ISO 17664 ska gransvarden och en metod fér 6vervakning av
kemiska rester efter rengoring faststallas for produkten. Vid bedémningen av halten rengdringsrester efter
rengdrings- och desinfektionsprocessen ar det rekommenderat att cytotoxicitetstestning utférs som en
kliniskt relevant metod for testning av resternas sakerhet. Cytotoxicitetstestning ska genomféras och
poangséttas i 6verensstimmelse med ISO 10993-5, Biologisk utvardering av medicintekniska produkter —
Del 5: Provning av cytotoxicitet in vitro.

Vattenkvaliteten for rengérings- och desinfektionsprocessen har validerats for att sdkerstalla att
rester inte kommer att stora efterfoljande bearbetningssteg. Cytotoxicitetstestning, som det priméara sattet
att beddéma sékerheten av halten rengéringsmedel och/eller desinfektionsmedel efter rengérings- och
tvattningsprocessen, utférdes i valideringsprotokollet i enlighet med AAMI TIR30:2011. Avjoniserat vatten
var den validerade typen av vattenkvalitet som anvandes for rengoéring.

E. FORVARING OCH TRANSPORT

Vi rekommenderar att instrumenten rekonditioneras inom hdgst 2 timmar efter anvandning. Vid
anvandningsstallet maste smutsiga instrument avlagsnas fran brickor och fuktas for att forhindra att
smutsen torkar in innan de transporteras till rekonditioneringsomradet for rengoringsprocedurer.
Blotlaggning i enzymldsningar underlattar rengdringen, speciellt for enheter med komplexa funktioner och
svaratkomliga utrymmen (lumen m.m.). Dessa enzymldsningar samt enzymatiska skumsprayflaskor
bryter ned proteinamnen och forhindrar att blodmaterial och proteinbaserade material torkar p& enheten.
Tillverkarens anvisningar for beredning och anvandning av dessa I6sningar ska foljas noga. Enheter ska
forvaras och transporteras i en stangd, punktionssaker enhet for att garantera sékerheten.

Rengor inte smutsiga instrument nar de befinner sig i behallare eller pa brickor.
Instrumentenheter, behallare och brickor betraktas som ateranvandbara enheter och ar utformade for att
underlatta steriliseringsaktiviteter och inte rengoringsfunktioner. | likhet med alla enheter ska behallare
och brickor alltid inspekteras avseende synlig smuts och maste dven rengoras separat fore anvandning.

F. RENGORING
I. ALLMANNA OVERVAGANDEN

Alla instrument ska rengoras, desinficeras och steriliseras fore varje tillampning. Detta kravs
aven fore forsta anvandningen efter mottagandet av de osterila instrumenten (rengéring och
desinfektion ska utféras efter avlagsnandet av skyddsforpackningen, sterilisering ska utforas
efter inpackning). Effektiv rengdring och desinfektion &r ett absolut nédvandigt krav fér en
effektiv sterilisering av instrumenten.

Dessa instrument anvands med eller pa patienter som kan ha bade kanda och okanda
infektioner. For att hindra spridning av infektioner méaste alla ateranvéandbara instrument
rengdras, desinficeras och steriliseras noggrant efter anvandning pa varje patient.

Sakerstall att alla giltiga juridiska bestammelser i ditt land f6ljs vid rengéringen och
desinfektionen. Detta géller speciellt de olika riktlinjerna avseende inaktiveringen av prioner (inte
relevant fér USA). Alkaliska medel kan anvandas for att rengtra enheter i lander dar det krévs
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II1.

III.

enligt lag eller lokala férordningar eller dar prionsjukdomar som transmissibel spongiform
encefalopati (TSE) eller Creutzfeldt-Jakob disease (CJD) ar ett problem. Forsiktighet! Svagt
sura eller kraftigt alkaliska l6sningar rekommenderas inte eftersom de frater pa
metalldelar och anodiserat aluminium samt kan skada plastpolymerer som FEP (fluorerad
etylenpropylen), ABS (akrylnitrilbutadienstyren), Ultem™, Lexan™ och Cycolac™. Om
kemikalier med icke-neutralt pH anvands for rengoring ska det noga sékerstallas att
adekvata steg for skoljning, enligt validering av slutanvandarens inréattning, och
neutralisering utfors sa att inte enhetens passform, finish eller funktion paverkas
negativt.

VAL AV RENGORINGSMEDEL

Enheter som innehaller aluminium rekommenderas inte fér anvandning med alkaliska I6sningar
pa grund av majlig korrosion (dvs. AR-10300F).

Beakta foljande punkter vid val av rengdringsmedel:

1. Grundlaggande lamplighet for rengdringen av instrument tillverkade av metall eller plast.

2. Rengotringsmedlets l[amplighet for ultraljudsrengdring (ingen skumutveckling).

3. Rengoéringsmedlets kompatibilitet med instrumenten. Arthrex rekommenderar anvandningen
av rengoéringsmedel med neutralt pH eller enzymatiskt rengéringsmedel. Alkaliska medel
kan anvandas i lander dar det kravs enligt lag eller lokala férordningar. Uppmarksamma
anvisningarna fran rengoringsmedlets tillverkare avseende neutralisering och efterskéljning.

Folj anvisningarna fran rengéringsmedlets tillverkare avseende anvandningskoncentration
och -temperatur. Anvand endast nyberedda lésningar samt endast renat/hégrenat vatten
atminstone for den sista skoljningen och en mjuk, ren och luddfri trasa och/eller filtrerad luft vid
torkning.

PRELIMINAR RENGORING

Observera: Ingen montering/demontering av dessa instrument kravs om det inte anges pa
markningen, i bruksanvisningen eller i litteraturens monteringsinstruktioner (Literature Assembly
Instruction, LAI) betraffande rengotring, desinfektion och sterilisering.

1. Enheter som kraver demontering ska tas isar fére rengoring.

Observera: Nar det galler enheter med Luerlock-spolkopplingar som har ett propplock
maste propplocket tas bort fore rengdring, desinfektion och sterilisering.

2. Ta bort 6verflodig smuts fran enheterna, speciellt i omraden som fogar och springor, genom
att rengdra ytorna med en svamp eller borste under rinnande kallt vatten eller med en luddfri
engangsduk i minst 30 sekunder.

3. Skdlj instrumenten i minst 1 minut under rinnande vatten (temperatur < 35 °C/95 °F).
Sarskild uppmarksamhet bor agnas &t lumen, fogar, springor och andra svaratkomliga
omraden.

4. Endast for Luerlock-spolkopplingar: Skolj alla instrumentlumen minst fem (5) gdnger med en
spruta (minsta volym 10 ml).

5. BI6tlagg instrumenten i reng6ringsldsning i ett ultraljudsbad. Borsta instrumenten i 1 minut
med en mjuk borst medan de &r nedsankta i I6sning. Sarskild uppméarksamhet bor agnas at
lumen, fogar, springor och andra svaratkomliga omraden. Lumen ska borstas med
borststorlekar av lamplig diameter och langd for den specifika lumen. Ror pa rorliga delar
minst fem (5) ganger under blotlaggningen.

6. Endast for Luerlock-spolkopplingar: Skélj alla instrumentlumen minst fem (5) ganger med en
spruta (minsta volym 10 ml).

7. Sla pa ultraljudseffekt efter borstning och blétlagg samt sonikera under 10 minuter vid minst
40 £5 kHz. Sakerstall att enheten befinner sig i dppet lage och att lumen har fullstandig
kontakt med rengoéringslosningen under blétlaggningen.

8. Ta ut instrumenten ur rengoéringslésningen och skélj i minst 1 minut med vatten. Skélj lumen,
fogar, springor och andra svaratkomliga omraden ordentligt och aggressivt.
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9. Endast for Luerlock-spolkopplingar: Skdélj alla instrumentlumen minst fem (5) gadnger med en

spruta (minsta volym 10 ml).

10. Fortsatt till avsnittet Maskinell (automatiserad) rengéring och termisk desinfektion nar den
preliminara rengéringen ar genomford.

IV. MASKINELL (AUTOMATISK) RENGORING OCH TERMISK DESINFEKTION

Overvaganden vid valet av diskdesinfektor:

1. Grundlaggande godkand effektivitet for diskdesinfektorn (exempelvis CE-mérkning enligt EN

ISO 15883 eller DGHM eller FDA-godkannandettillstand/registrering).

2. Kan leverera ett godként program for termisk desinfektion (Iamplig exponeringstid och -
temperatur enligt Ao-koncept, vid kemisk desinfektion — risk fér kvarvarande rester av
desinfektionsmedlet pa instrumenten).

3. Lamplig for tillampning av det beskrivna programmet for instrument saval som tillrackliga
skdljningssteg i programmet.

4. Efterskoljning utford med renat vatten.

Utnyttjar endast filtrerad luft (oljefri, Iag kontamineringsgrad av mikroorganismer och
partiklar) vid torkning.

Sakerstall att anvisningarna fran rengoéringsmedlets tillverkare avseende koncentration
och temperatur foljs.

Rengoringsprocedur

1. Sattin instrumenten i diskmaskinen sa att instrumentens samtliga designfunktioner ar

atkomliga under rengoéringen och sa att vatska kan rinna av fran designfunktioner som skulle

kunna ansamla vatska (gangjarn ska vara oppna och kanyler/hal ska placeras s& att kan

rinna ut).

2. Endast for Luerlock-spolkopplingar: Anslut instrumenten till diskdesinfektorns spolport/-

portar.

Om alkaliska rengdringsmedel anvénds ska ett neutraliseringssteg utforas efter behov.

4. Kor en automatisk diskcykel med grundlaggande godkand effektivitet for diskdesinfektorn
(exempelvis CE-markning enligt EN ISO 15883 eller DGHM eller FDA-
godkannande/tillstand/registrering). Féljande parametrar for minsta rekommenderade
automatiska diskcykel anvandes av Arthrex under valideringen av dessa anvisningar.

PARAMETRAR FOR REKOMMENDERAD DISKCYKEL

torrt

Fas Recirkulationstid Temperatur Rengéringsmedel
Fordisk 3 minuter Kallt vatten Ej tillampligt
Folj
rekommendation : .
Rengorande disk 10 minuter fran Enzymatiskt eller alkaliskt
o rengdringsmedel
rengdringsmedlets
tillverkare
Folj
Neutraliseringsskdljning . rekommoendatlon Neutraliseringsmedel (efter
. 2 minuter fran
(valfritt) o behov)
rengoringsmedlets
tillverkare
Skéljning 3 minuter Kallt vatten Ej tillampligt
Termisk desinfektion - 5 minuter 194 °F Ei tillampliat
skéljning (90 °C) J P9
Minst 6 minuter .
. . . Minst 212 °F S
Torkning eller tills synligt (100 °C) Ej tillampligt
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5. Taut instrumenten ur diskdesinfektorn efter slutfért program.

Kontrollera instrumenten avseende synlig smuts. Upprepa reng6ringen om synlig smuts
upptécks och upprepa inspektionen.

7. Fortsatt till avsnittet Inspektion och underhall.

G. INSPEKTION OCH UNDERHALL

1. Arthrex osterila instrument ar medicinska precisionsinstrument och maste anvandas och hanteras
med forsiktighet.

2. Inspektera instrumenten avseende skador fére anvandning och i alla skeden av hanteringen dérefter.

3. Enheter med skarfunktioner eller vassa spetsar blir sloa vid kontinuerlig anvandning. Detta tillstand
innebar inte att enheten ar defekt. Detta tillstand innebar normalt slitage. Sloa enheter kan behtdva
bytas ut om de inte langre fungerar som avsett. Inspektion fére anvandning ska inkludera verifiering
av skarférmagan och skarpan pa dessa punkter och eggar.

4. Om skada upptacks far enheten inte anvandas forran tillverkaren har radfragats.

Torka instrumenten ordentligt och smarj alla rérliga delar fore inpackning och sterilisering med ett
instrumentsmorjmedel med given kompatibilitet for Angsterilisering upp till 138 °C (28 °F) och given
biokompatibilitet efter steriliseringen. Applicera smoérjmedel enligt tillverkarens anvisningar. Om
smorjning utférdes som en del av den automatiska diskcykeln behdvs inte ytterligare manuella
smorjningssteg.

H. STERIL FORPACKNING

Enskilt: Enstaka enheter ska forpackas pa ett sadant satt att forpackningen ar tillrackligt stor for att
inrymma instrumentet utan att forseglingen belastas. Inpackningen ska avslutas med en pase eller ett
omslag som uppfyller de rekommenderade specifikationerna for angsterilisering som anges nedan. Om
ett omslag anvéands ska inpackningen utforas enligt AAMI eller motsvarande riktlinjer och med lampligt
omslag. Ett lampligt omslag ar till exempel ett som &r godként av amerikanska FDA eller motsvarande
lokal myndighet for anvandningsstéllet.

Set: Vid férekommande fall ska rengjorda, desinfekterade och inspekterade instrument placeras i
medfoljande brickor/behallare eller i allmanna steriliseringsbrickor. Brickornas/behallarnas totala vikt far
inte Gverstiga 11,4 kg/25 Ibs (andra lokala granser under 11,4 kg/25 Ibs kan gélla). Brickor/behallare ska
slas in i dubbla omslag enligt AAMI eller motsvarande riktlinjer och med lampligt omslag. Ett [ampligt
omslag ar till exempel ett som &ar godkant av amerikanska FDA eller motsvarande lokal myndighet for
anvandningsstallet.

Omréaden, eller avgransade platser, som ar utformade for specifika enheter far endast innehalla
enheter avsedda for de omradena. Instrumenten far inte staplas eller placeras med nara kontakt. Endast
enheter fran Arthrex far inkluderas i brickorna eller behdllarna. Dessa validerade
rekonditioneringsanvisningar galler inte for brickor eller behallare som inbegriper enheter som inte avses
att anvandas med brickor eller behallare fran Arthrex.

.  STERILISERING
Denna enhet tillhandahalls osteril. Se pa forpackningsetiketten for ytterligare information. Instrument som
inte levereras i slutsteriliserat skick ska steriliseras efter rengdring, desinfektion och sterilinpackning.

Enheter maste rengoras och steriliseras pa lampligt satt fore anvandning eller ateranvandning.
(Se anvisningarna ovan for rengoring).

Sterilisatorer varierar vad géller utformning och prestandaegenskaper. Verifiera alltid
cykelparametrar och lastkonfigurationen mot anvisningarna fran sterilisatorns tillverkare.

Lokala eller nationella specifikationer ska alltid féljas nar kraven for angsterilisering ar strangare eller mer
konservativa &n de som anges i tabellen nedan.
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Parametrar for rekommenderad angsterilisering

Minsta Minsta . .
Typ av cykel exponerings- |exponerings- Mlnst_a tork- Mln.sta .
; tid® avsvalningstid?
temperatur tid
Forva(l;;lijgr USA 132 °C (270 °F) 4 minuter 30 minuter 30 minuter
Forvakuumcykel
UK 134 °C (273 °F) 3 minuter 30 minuter 30 minuter
~ 3
Forvakuumcykel™ | )5, o0 (973 °F) | 18 minuter | 30 minuter 30 minuter
(prioncykel)

Torktider varierar efter storleken pa lasten och ska 6kas for storre laster.

2Avsvalningstider varierar efter anvand sterilisator, enhetens utformning, temperatur och
luftfuktighet i omgivande miljo och typen av forpackning som anvants. Avsvalningsprocessen ska
Overensstimma med AAMI ST79.

SParametrar for rekonditionering som rekommenderas av World Health Organization (WHO) nar
det finns oro angdende TSE-/CJD-kontaminering. Sarskilda forsiktighetsatgarder finns i avsnitt K.

Observera: Angsterilisering med omedelbar anvandning (snabbt) far endast anvandas som en
nodatgard. Se AAMI ST79 for ytterligare anvisningar och begransningar.

J. FORVARING

Osterila enheter av metall ska férvaras i en ren och torr miljo. Hallbarheten for osterila enheter ar inte
begransad. Enheterna ar tillverkade av icke-nedbrytbart material, varfér enhetens stabilitet vid forvaring
under rekommenderade forhallanden inte behover ifrdgasattas. Det ar slutanvandarens ansvar att
sakerstalla att enheterna, nar de val steriliserats, forvaras pa ett sddant satt att instrumentets sterilitet
bevaras tills det ska anvandas. Sterila, inpackade enheter ska forvaras i ett for andamalet avsett omrade
med begransad tillgdng, som &ar val ventilerat och skyddar mot damm, fukt, insekter och extrema
temperatur-/luftfuktighetsvariationer. Férpackningar med sterila enheter ska undersdkas noga innan de
Oppnas for att sakerstélla att forpackningen &r intakt. Underhall av den sterila férpackningens skick ar i
allméanhet handelserelaterad. Om ett sterilt omslag &r trasigt, visar tecken pa manipulering eller har
utsatts for fukt maste enheten eller setet rengéras, packas in igen och steriliseras.

K. SPECIELLA FORSIKTIGHETSATGARDER — AMNEN FOR TRANSMISSIBEL SPONGIFORM
ENCEFALOPATI

Det ligger utanfor ramen for detta dokument att i detalj beskriva de forsiktighetsatgarder som bor vidtas

angaende medel mot transmissibel spongiform encefalopati.

SmittoAmnena i Creutzfeldt-Jakobs sjukdom antas vara motstandskraftiga mot normala
desinfektions- och steriliseringsprocesser, vilket innebar att ovan beskrivna normala bearbetningsmetoder
for dekontaminering och sterilisering eventuellt inte &r lampliga dar det finns risk fér spridning av CJD.

De vavnader som kommer i kontakt med ortopediska kirurgiska instrument &r i allmanhet sddana
med lag smittsamhet for TSE. Sarskilda forsiktighetsatgarder ska dock vidtas vid hantering av instrument
som har anvants pa kanda eller misstankta patienter eller riskpatienter. Se AAMI ST79 for ytterligare
information.

L. FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Anvéandare av denna enhet uppmanas att ta kontakt med sina Arthrex-representanter om de, enligt
sin professionella bedémning, kréaver en mer omfattande kirurgisk metodbeskrivning eller mer
information. Arthrex tillhandahéller detaljerade kirurgiska metodbeskrivningar i tryckt, video- och
elektroniskt format. P& Arthrex webbplats finns ocksa detaljerad information om kirurgiska metoder
samt demonstrationer.

2. For att undvika att skada instrumenten, sla eller hamra inte eller utsatt ndgra instrument for trubbigt
vald.
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3. Anvand inte instrument fran Arthrex fér ndgot annat andamal 4n det avsedda Manipulering av
mjukvavnad eller ben med ett instrument som inte ar avsett fér denna anvandning kan leda till skador
pa instrumentet.

4. Instrument med justerbara komponenter maste hanteras varsamt. LAsmekanismen kan skadas av
ovarsam hantering av instrumentet eller om det dras at for hart. Mekanismer med interna
polymerkomponenter kan férsvagas efter upprepad autoklavering.

Anvand inte ett instrument som ar avsett for ett specifikt implantat med nagra andra implantat.
Bojning av leden med instrumentet pa plats i leden kan gora att instrumentet bojs eller bryts av.
Overbelasta inte enheten och anvand inte enheten for att banda upp véavnad.

I. Instrumentspecifika varningar

e BirdBeak och Penetrator: Anvand inte instrumentets spets som havspak eller ledaxel
mot ben eller annan hard vavnad. Om spetsen har fastnat ska den avlagsnas genom att
dra instrumentet rakt ut. Spetsen far inte vridas, roteras eller flyttas fram och tillbaka
eftersom detta kan leda till att spetsen bryts av. Hall kaftarna stangda vid penetrering,
Oppna endast nar den 6nskade suturen ska greppas fast.

Suturkniv: Lossa sékerhetsspaken innan du forsoker skara suturer.
Suturkniv med skara till vanster: Skar inte in i suturknuten. Detta kan gora att knuten
lossnar. Direkt visualisering av knuten kravs.

e Suturuppfangare: Anvand endast for hantering av sutur. Anvand inte for att gripa hart
tag i suturen med kéftarna, anvand ett gripinstrument i stéllet. Anvand inte for att
penetrera eller manipulera vavnad.

e Enheter som innehaller aluminium rekommenderas inte fér anvandning med alkaliska
I6sningar pa grund av majlig korrosion (dvs. AR-10300F).

M. VARNINGAR

Boj inte leden ytterligare nar instrumentet har forts in i leden. En bit av ett trasigt instrument kan fastna i
mjukvavnaden och/eller forsvinna ur det kirurgiska omradets artroskopiska synfalt och fragment kan
lAmnas kvar i patienten.
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