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1. Beskrivelse og spesifisering av utstyret

1.1 Produsent

Forretningsforetaket: Drillbone s.r.o.

Hovedkontor: Bulharska 1173/37, Kralovo Pole, 612 00 Brno,
Tsjekkia

Org. nr.:. 03960293

Skatte-ID: CZ03960293

1.2 Produktets navn og navnet det selges under
Produktets navn: Drillbone Tunneler

Ytterligere navn
pa produktet: Sikter for rotatormansjettsuturen

1.3  Utstyrets risikoklasse
Klasse Ir, ikke-sterilt, ikke-malende.
1.4 Tiltenkt formal

Det medisinske utstyret Drillbone Tunneler er beregnet pa ngyaktig sikting/
malretting av de planlagte beinkanalene for & utfgre rotatormansjettsuturen.

1.5 Malgruppe

Dette medisinske utstyret er indikert for alle voksne pasienter og barn fra 12 ars
alder.
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1.6 Indikasjoner og helsetilstander

Det medisinske utstyret Drilloone Tunneler er indikert for bruk innenfor
rammene av metoden for transossegs rotatormansjettsuturen for ngyaktig
sikting/malretting av de planlagte beinkanalene for utfgring av
rotatormansjettsutur.

1.7 Kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler

Osteoporose

Pasienter i hgy alder

Pasienter med aktiv infeksjon

Medisinske tilstander som vil bremse tilheling, for eksempel begrenset
blodtilfgrsel eller infeksjon

e Tilstander som har en tendens til & begrense pasientens evne eller vilje
til & rette seg etter henstillinger i tilhelingsperioden.

1.8 Funksjonsprinsipper og virkemate

Prinsippet for hvordan Drilloone Tunneler fungerer er beskrevet i dokumentet
Framgangsmate ved operasjon, som hgrer til pakningen nar verktgyet leveres,
eller som fritt kan lastes ned fra nettstedet https:/drillbone.com/en/downloads/
Den som yter medisinsk hjelp plikter a sgrge for at dette medisinske utstyret blir
benyttet i trad med produsentes veiledning.



https://drillbone.com/en/downloads/
https://drillbone.com/en/downloads/
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2. Teknisk beskrivelse
Drillbone Tunneler omfatterdisse grunnleggende komponentene:

e En kaliper som baerekonstruksjon,
e Ensylmed en spissienden,
e Et borehylster som fgring for K-ledningen.

BOREHYLSTER

KALIPER
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De enkelte komponentene inneholder fglgende grunnleggende
konstruksjonselementer:

e Kaliperen omfatter to ngyaktige apninger for plassering (holding) av
sylen (spissen) og borehylsen. Sylens akse og borehylsens akse er
skrastilt mot hverandre i en vinkel og krysser hverandre i ett punkt.

e P3sylenerdetenknappigrepsdelen som frigjgr sylen i kaliperen. Sylen
kan deretter vris p3, eller den kan skyves ut av kaliperen.

e Borehylsen er utformet som en skralle. | kaliperens kulisse er det en
bevegelig I3s.

3. Bruk

e Tork i lgpet av operasjonen/inngrepet fortlgpende blod og eventuelle
vevsrester av det medisinske utstyret Drilloone Tunneler, slik at blodet
eller vevet ikke tgrker fast til overflaten. Vaer ngye med verktgyets smurte
deler. Terk av dem veldig lett (forsiktig), slik at de forblir smurte.

e Skyll apningene i det medisinske utstyret Drillbone Tunneler med sterilt
eller renset vann, slik at urenheter og/eller vevsrester ikke tgrker inni
apningene.

e Det medisinske utstyret Drillbone Tunneler bgr dekkes til med et fuktet
munnbind (det veere seg sterilt eller renset ved hjelp av vann), slik at en
unngar at blod eller vevsrester tgrker pa utstyret.

e Det medisinske utstyret Drilloone Tunneler ma holdes adskilt fra andre
ikke-forurensede kirurgiske verktgy, slik at det ikke oppstar forurensning
av ubrukte kirurgiske verktgy, personell og omgivelser.

e Sortér forurenset Drillbone Tunneler-utstyr fra gvrig sykehusavfall.
° i Sjekk fgr hver gangs bruk at sylens og borehylsens fgringsflate

er tilstrekkelig smurt (se kap. 4.3).
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4. Gjentatt bruk

Det medisinske utstyret er beregnet pagjentatt bruk, sa derfor er det ngdvendig
a gjore det rent, desinfisere og sterilisere det. Utstyret kan kun brukes pa
enkeltpasienter som en del av én rotatormansjett-rupturoperasjon under
dannelse av transossegse tunneler. Pakken inneholder Vedlegg nr. 2
Bruksanvisning for gjenbruk - foto, serie, som beskriver detaljert hvert trinn i
rengjgring, desinfisering, smgring og sterilisering; og Vedlegg nr. 3 Infografikk,
som illustrerer hvert trinn i prosedyren for rengjgring, smgring og sterilisering.

Fglgende kontrolleres etter behandling med og fgr sterilisering av det
medisinske utstyret Drillbone Tunneler:

e Renhet

e Skader (feks. korrosjon, misfarging, slitasje, sprekker, overdrevne og
tydelige riper, avskalling)

e At Drillbone Tunneler virker som de skal

e Hvorvidt tall eller merking pa utstyret mangler eller er fjernet

Kassér det medisinske utstyret Drillbone Tunneler som oppviser de lytene/
feilene som er nevnt overfor.

For du tar i bruk det medisinske utstyret Drillbone Tunneler, sd sgrg for at
enhetens overflate er uskadet og at enheten er fri for synlige defekter og
fungerer som den skal. Sjekk spesielt rotasjonsfunksjonen som sylen i kaliperen
har og bevegelsen borehylsen gjgr i kaliperen. Denne bevegelsen er avhengig
av tilstrekkelig smgring. Bruk ikke en Drillbone Tunneler som i betydelig grad er
skadet, har uleselig merking, oppviser tegn pa korrosjon eller er skadet pa
annen mate. Kassér det medisinske utstyret og kontakt produsenten.

4.1 Rensing

e Tgrkavalle deler avdet medisinske utstyret Drillobone Tunneler ved hjelp
av en klut.

e Fgrdu garigang med manuell rensing sa fjern det medisinske utstyret
Drillbone Tunnelers avtakbare deler eller plasser disse separat pa et
brett.

° A Bruk ikke alkaliske rengjgringsmidler (maksimal pH er 9).
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4.1.1 Rensing og desinfisering - manuell

e Plasser Drillbone Tunneler i vaskeenheten slik at den ikke kan bevege
seg fritt under vaskeprosessen eller dekkes til av andre enheter og slik at
overflaten dens ikke vil kunne komme til skade.

e Nar den anbefalte eksponeringstiden for desinfiserende middel er over,
sa ta av Drillbone Tunneler og skyll den med vann.

e Vask Drillbone Tunneler manuelt, fjern grov smuss mekanisk ved hjelp
av en bgrste i en rense- og desinfiserende opplagsning i ultralydsbad og
skyll deretter utstyret under rennende vann.

e Produsenten foreskriver ikke spesifikke vaske- og desinfeksjonsmidler
for Drilloone Tunneler. Nar du bruker den, sa fglg anvisningene fra
produsenten av det aktuelle produktet:

— Overhold foreskrevet konsentrasjon
— Opplgsningens temperatur
— Vannkvaliteten og innsettingstiden

e Nar den anbefalte virkningstiden for desinfiserende middel er over, sa
vask det av ved a skylle med vann.

4.1.2 Rens og desinfisering - automatisert

e En validert prosedyre for rensing og desinfisering ved hjelp av apparat
foretrekkes alltid framfor manuell rensing. God rensing er en
forutsetning for vellykket sterilisering, og takket veere automatisert
rensing/desinfeksjon oppnas hayere prosessikkerhet.

e Det anbefales a fgr sterilisering vaske Drillbone Tunneler ved hjelp av
automatiske spesialoppvaskmaskiner med mulighet for termisk
desinfisering.

e Plasser Drillbone Tunneler i vaskeenheten slik at den ikke kan bevege
seg fritt under vaskeprosessen eller dekkes til av andre enheter og slik at
overflaten dens ikke vil kunne komme til skade.

e Produsenten foreskriver ikke spesifikke vaske- og desinfeksjonsmidler
for Drillbone Tunneler.

e Nar du skal bruke vaske- og desinfiserende middel, sa rett deg etter
produsenten(e)s respektive anvisninger. Overhold szerlig fglgende:
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— Foreskrevet konsentrasjon
— Opplgsningens temperatur
— Vannkvaliteten

— Rensetiden

4.2 Desinfisering

Nar Drilloone Tunneler renses i oppvaskmaskinen, sa desinfiser den ved en
mMinimumstemperatur pa 90 °C i minimum 5 min.

4.3 Smgring &

For at Drilloone Tunneler skal virke som den skal over lengre tid, er det
ngdvendig & smgre den skikkelig. Smgrepunktene er vist pa bildet nedenfor.
Pafgr smgremiddel pa sylens og borehylsterets sylinderflater. Deretter skyver du
med roterende bevegelser sylen og borehylsteret inn i kaliperen. Roter deretter
sylen og borehylsen flere ganger samtidig med aksiale bevegelser. Dette
danner en tilstrekkelig smgrefilm for at verktgyet skal kunne fungere som det
skal. Benytt alminnelig benyttede konserveringssprayer eller smgremidler til
medisinske verktgy/instrumenter.

I ——
Omrade som skal smgres
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1

Apning til
smgring

Apning til
smgring

4.4 Sterilisering

Sterilisér kun Drilloone Tunneler-utstyr som er renset og desinfisert.
Produsenten anbefaler at Drillbone Tunneler steriliseres ved hjelp av fuktig
varme i en dampsterilisator:

Temperatur 134 °C
Steriliseringstid 7 minutter
Trykk 310 kPa
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Bruk en av fglgende innstillinger nar du bruker varmluftsterilisering utfgrt i
anlegg med tvungen luftsirkulasjon:

Innstilling 1 Innstilling 2 Innstilling 3
Temperatur 160 °C 170 °C 180 °C
Steriliseringstid 60 minutter 30 minutter 20 minutter

4.5 Ytterligere informasjon

e For Drillbone Tunneler er den overprgvde prosedyren vask med termisk
desinfisering. Ved bruk av andre vaskemetoder/-prosedyrer garanterer
ikke produsenten for resultatet. Produsenten anbefaler at en annen
vaskeprosedyre valideres av det aktuelle vaskeanleggets leverandgr.

e Sterilisering ved hjelp av fuktig varme er validert for Drillbone Tunneler:

Temperatur 134 °C
Steriliseringstid 7 minutter
Trykk 310 kPa

e Anvisninger for rensing og sterilisering er gitt i henhold til normene og
standardene ISO 15883, ISO 17664 og ISO 17665-1.

e Behandlerens ansvar er a oppna gnsket resultat ved a klargjgre
produktet ved bruk av utstyr, materialer og medarbeidere pa
arbeidsplassen der klargjgring skjer. Produsenten advarer om at det er
behov for validering og rutinemessig overvaking av etablerte prosedyrer.
Awvik fra de nevnte anbefalingene ma evalueres ordentlig.
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4.6 Pakking og oppbevaring

e Drillbone Tunneler som er forurenset ma transporteres atskilt fra ikke-
forurensede verktgy for a unnga forurensningssmitte.

e Oppbevar en desinfisert, renset, skylt, tarr og smurt Drillbone Tunneler
pa riktig mate. Bruk en passende steriliseringsemballasje eller en
gjenbrukbar solid beholder (emballasje og beholdere for & oppna en
steril barriere slik det gar fram av ISO 11607 Emballasje for endelig
sterilisert medisinsk utstyr).

e Veer oppmerksom pa spisse og skarpe deler av det medisinske utstyret
Drillbone Tunneler. De vil kunne skade overflaten i tilfelle de skulle
komme i kontakt med andre gjenstander.

e Det medisinske utstyret Drilloone Tunneler kan eventuelt pakkes i
steriliseringsemballasje som er i overensstemmelse med kravene i norm
ISO 11607.

e Innpakket Drillbone Tunneler oppbevares i et tgrt, rent miljg beskyttet
mot ekstreme temperaturer og fuktighet, og pa avstand fra direkte
sollys. Oppbevar utstyret slik at det ikke kommer i kontakt med dyr,
insekter, stav, mugg eller kjemikalier.

4.7 Henstilling

e |kke plasser utstyret i en fysiologisk saltlgsning (NaCl-Igsning). Det
medisinske Drillbone Tunneler-utstyret er framstilt av rustfritt stal og
mer langvarig kontakt vil kunne fgre til korrosjon (punktkorrosjon,
spenningsfgrende korrosjon).

e Vaervarsom og ikke bruk rengjgringslgsninger med hagyere alkalitet og/
eller Igsninger der hydrogenperoksid er tilsatt. Bruk av slike vil kunne
fgre til fargeendring. Dermed vil identifikasjonssymbolene pa Drilloone
Tunneler-utstyret kunne komme til skade.

e Ikke bruk slipende stoffer (som feks. stalull/stalbgrste) eller abrasive
vaskemidler til rensing Vi anbefaler at du renser det medisinske
Drilloone Tunneler-utstyret i et vaske- og desinfiseringsanlegg beregnet
pa kirurgiske verktgy som tilfredsstiller norm 1SO 15883-1.

e Vaer seerlig ngye med a rense apninger, trange og sma deler av det
medisinske Drillbone Tunneler-utstyret. Rens bestandig det medisinske
Drillbone Tunneler-utstyret fgr sterilisering og smgr bevegelige deler
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skikkelig (se kap. 4.3).

e Drillbone Tunneler leveres i IKKE-STERIL tilstand. Fgr bruk er det
ngdvendig a rense den, desinfisere den, smgre den og sterilisere den.

e For fgrste gangs bruk, sa inspiser det medisinske utstyret Drilloone
Tunneler grundig for synlig skade. Ved mistanke om skade pa produktet,
sa kontakt produsenten.

e For farste gangs bruk sa rens, desinfiser, smgr og steriliser i henhold til
henstillingene i denne anvisningen.

e Rens, smgr og steriliser det medisinske utstyret Drillbone Tunneler sa
snart som mulig etter bruk.

e Hold det medisinske utstyret Drillbone Tunneler i bevegelsesdyktig
stand ved & smgre riktig slik det star i kap. 4.3. Smgr etter ngye rens og
desinfisering av utstyret. For stell av det medisinske utstyret Drillbone
Tunneler, bruker du konserveringsmidler og smgremidler som oppfyller
folgende krav:

—  Er basert pa parafin/hvitolje

— Erisamsvar med Den europeiske farmakopéen

— Er biologisk bzerekraftig

— Er egnet for dampsterilisering og dampgjennomtrengelig

e Drilloone Tunneler far ikke behandles med konserveringsmidler som
inneholder silikon. Slike konserveringsmidler vil kunne gjgre bevegelse
vanskeligere og begrense dampsteriliseringens effekt.

e Kun produsenten alene er berettiget til a reparere Drillbone Tunneler.

e Forklaringer pa DataMatrix for Drillbone Tunneler:

(01) UDI-DI (GTIN)
(10) LOT

(11) produksjonsdato
(21) serienummer

4.8 Brukshyppighet
P& medisinsk utstyr Drilloone Tunneler kan det gjennomfgres 200

sterilisasjonssykluser. Gjentatt rens, desinfisering, riktig smgring og sterilisering
av det medisinske utstyret har minimal effekt pa Drillbone Tunneler.
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5. Fordeler for pasienten

Fordelen med a bruke det medisinske utstyret Drilloone Tunneler ved
rotatormansjettens transossegse sutur er at en oppnar ngyaktig lokaliserte
beinkanaler. Bruken bidrar pa den maten til & skape tunneler som respekterer
de anatomiske forholdene, beinenes arkitektur og variasjonen i skuldrenes
stgrrelse hos de enkelte individene. Som et resultat av refiksering av mansjetten
uten bruk av ankre, oppnar pasienten at smerter etter operasjon forsvinner
raskere. Pa grunn av kanalene og beinets direkte kontakt med senen, har denne
metoden et stgrre biologisk potensiale for tilheling (i sammenlikning med bruk
av andre operasjonsteknikker).
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6. Risikoer

Det medisinske utstyret representerer for sine brukere kliniske risikoer framfor
alt med tanke pa potensialet for fglgende:

— Aten del av sikteren skal brytes av

— Gal plassering av sikteren og pafslgende galt oppboret beinkanal
— Utilstrekkelig sterilisering av utstyret

— Manglede overholdelse av bruksvilkarene og -formalet

6.1 Varsling om ugnskede hendelser

Dersom det skulle oppsta en hvilken som helst alvorlig hendelse som direkte
eller indirekte er knyttet til dette medisinske utstyret, sd varsle dette omgaende
til foretaket Drillbone s.r.0., et kompetent organ i ditt eget land og det landet
pasienten kommer fra (dersom disse landene er forskjellige).

Varsle ved 4 sende en e-post (til Tomas Valenta, valenta@drillbone.com) eller et
vanlig brev (til Drillbone s.r.o.,, MUDr. Filip Hudecek, Bulharska 1173/37, Kralovo
Pole, 612 00 Brno, Tsjekkia).



mailto:valenta@drillbone.com
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7. Avhending

Kassert medisinsk Drillbone Tunneler-utstyr anses som farlig avfall. Brukeren er
ansvarlig for a iverksette tiltak for sikker handtering og avhending av produktet.
Medisinsk Drillbone Tunneler-utstyr som er skadet avhendes etter fjerning av
forurensning, vask og tgrking som potensielt farlig avfall, slik det gar fram av
Avfallskatalogen - gruppe 18 - avfall fra helsevesenet (Den europeiske union).

8. Garanti

Foretaket Drillbone s.r.o. fraskriver seg ethvert ansvar for direkte skader,
folgeskader eller skader som fglge av feil bruk av enheten, og da isser som fglge
av manglende overholdelse av anvisningene i brukerhnandboken eller
veiledning ang. klargjgring og stell.
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