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Tarkeita tietoja

Tata tarkeiden tietojen dokumenttia on kaytettdvd yhdessa vastaavan
tuotekohtaisen kayttdohjeen (IFU) kanssa soveltuvissa tapauksissa.

Synthes-implanttien ja instrumenttien peruskayttoohjeet

Tuotekuvaus

Kirurgiset  implantit ~ ja  instrumentit  tarjoavat ratkaisuja  ihmisen
muskuloskeletaalisen jarjestelméan ortopedisiin leikkauksiin. Niiden tehtdvana on
tukea murtumien paranemiseen tdhtaavaa hoitoa ja rekonstruktiokirurgista
hoitoa  (osteosynteeseissé  ja  degeneratiivisiin  sairauksiin liittyvissa
korjausleikkauksissa). Implantteja ei ole tarkoitettu kehon rakenteiden pysyvaan
korvaamiseen eika kehon painon kannattelemiseen (katso tuotekohtaiset ohjeet).

Tarkeitd huomioita
Traumaperdisia ja/tai degeneratiivisia luustomuutoksia hoidettaessa on otettava
huomioon seuraavat seikat:

1. Implantin/jérjestelmén valinta. On tarkedd valita sopiva laite. Varmista
implanttien kohdalla, ettd valitset oikeanmuotoisen ja -kokoisen tuotteen, joka
sopii aiottuun toimenpiteeseen.

Ihmisen luun ja pehmytkudoksen ominaisuudet asettavat tiettyjd rajoituksia
implanttien koolle ja lujuudelle. Osittain painoa kannattelevien tai painoa
kannattelemattomien tuotteiden ei voida odottaa kestavan kehon koko painon
kannattelemista ilman muuta tukea. Potilaan on lisaksi rajoitettava fyysista
aktiivisuuttaan, joka voisi rasittaa implanttia ja aiheuttaa murtumakohdan
likkumista ja hidastaa siten luun paranemista. Potilasta tulee informoida
asianmukaisesti.

2. Potilaaseen liittyvia tekijoitd. Useilla potilaaseen liittyvilla tekijoilla voi olla
suuri vaikutus leikkauksen onnistumiseen:

a Paino. Lihava tai ylipainoinen potilas voi aiheuttaa tuotteelle niin suurta rasitusta,
ettei se kestd, tai jopa heikentéa leikkauksen vaikutuksia.

b Ammatti tai toiminta. Ammattiin liittyva toiminta voi aiheuttaa riskitilanteen,
silloin kun ulkoiset voimat kuormittavat kehoa huomattavasti. Kuormitus voi johtaa
implantin rikkoontumiseen ja ndin jopa mitatoida leikkauksella aikaansaadun
hyédyn.

¢ Seniiliys, mielenterveydelliset hairiét tai alkoholismi. Nama tilat voivat johtaa
siihen, ettd potilas ei noudata tarpeellisia rajoituksia ja varotoimenpiteitd, mika
johtaa tuotteen rikkoontumiseen tai muihin komplikaatioihin.

d Tietytdegeneratiiviset sairaudet ja tupakointi. Joissain tapauksissa degeneratiivinen
sairaus voi implantin asentamishetkelld olla edennyt jo niin pitkélle, ettd se voi
heikentaa implantin oletettua hyddyllista kayttoikaa. Niissa tapauksissa tuote toimii
keinona viivastyttaa tai lievittaa valiaikaisesti sairauden oireita.

e Yliherkkyys vierasesineille. Jos on aihetta epéilld, etta potilas on yliherkka jollekin
materiaalille, on tehtédva asianmukaiset yliherkkyystestit ennen materiaalin valintaa
ja asennusta.

3. Oikea kasittely. Implanttien ja instrumenttien oikea kéasittelytapa on erittdin
tarkeda. Jos implantin muotoa on muunneltava, tuotetta ei saa taivuttaa jyrkasti,
taivuttaa taaksepadin, loveta eikd naarmuttaa. Sen kaltainen implantin muuntaminen
samoin kuin muu asiaton kasittely tai kdyttd voi aiheuttaa pintavikoja ja/tai
rasituksen keskittymista implantin ytimeen. Se voi puolestaan aiheuttaa tuotteen
rikkoontumisen.

4. Leikkauksenjélkeinen hoito on térkeaa. Potilaalle on kerrottava implantin
kuormittamiseen liittyvista rajoituksista ja annettava heille ohjeet siitd, miten
leikkauksen jalkeen toimitaan ja miten fyysistd kuormitusta lisdtaan. Jos néin ei
tehdd, seurauksena voi olla virheasento, luun paranemisen viivastyminen, implantin
rikkoontuminen, tulehdus, laskimotukkotulehdus, ja/tai verenpurkaumat haavassa.

5. Osteosynteesituotteen poistaminen. Ladkari tekee lopullisen paatoksen
implantin poistamisesta, mutta silti on suositeltavaa — jos se on kyseisen potilaan
kohdalla mahdollista ja asianmukaista — poistaa kiinnitystuotteet, kun
paranemisprosessi on valmis. Tama koskee erityisesti nuoria ja aktiivisia potilaita.

6. Yhteensopivuus. Synthes takaa valmistamiensa alkuperaisten implanttien ja/
tai instrumenttien yhteensopivuuden niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.
Kayttajan on noudatettava Synthesin antamia tuotekohtaisia kayttdohjeita. Ellei
muuta mainita, Synthes-tuotteita ei ole suositeltavaa kayttaa yhdessa muiden
valmistajien tuotteiden kanssa, koska niiden suunnittelu, materiaalit, mekaniikka ja
rakenne eivat ole samanlaisia. Synthes ei ota vastuuta komplikaatioista, jotka
johtuvat osien sekoittamisesta tai muiden valmistajien laitteiden kaytosta.

Ellei muuta mainita, erilaisten implantteihin kaytettyjen metallien yhdistdminen ei ole
suositeltavaa. Metallien yhdistéminen voi aiheuttaa galvaanista korroosiota ja ionien
vapautumista. Se voi puolestaan aiheuttaa tulehdusvasteen, metallin aiheuttamia
yliherkkyysreaktioita ja/tai pitkakestoisia haitallisia systeemisia vaikutuksia. Lisaksi
korroosioprosessi voi heikentda implantin mekaanista kestavyytta.

7. Tieto ja péatevoityminen. Terveydenhuollon ammattilaisten on tiedettava
tarkalleen, mitka ovat eri tuotteiden kayttétarkoitukset ja tunnettava niihin
sovellettavat leikkaustekniikat, ja heidan tulee olla asianmukaisen koulutuksen
patevoittamia.
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8. Mahdolliset haittatapahtumat, ei-toivotut sivuvaikutukset ja
jaannosriskit:

— Implantin heikkeneminen, joka johtuu vaaran implantin valitsemisesta ja/tai
osteosynteesin liikakuormituksesta

Infektio

Pehmytkudoksen vaurio

- Materiaalin sopimattomuudesta johtuvat allergiset reaktiot

— Viivastynyt paraneminen verisuonihairididen johdosta

— Implantin laukaisema kipu

Vastaavissa  kdyttoohjeissa on lueteltu  yksityiskohtaisesti
haittatapahtumat, ei-toivotut sivuvaikutukset ja jaannosriskit
tapauksissa.

mahdolliset
soveltuvissa

9. MRI - magneettikuvaus

Mikéli  laitteen  kdyttoa  magneettikuvausymparistossa  on  arvioitu,
magneettikuvaustiedot ovat kayttoohjeissa verkkosivulla
Sisaldab raviainet http://www.depuysynthes.com/ifu.

Kertakayttoiset tuotteet

Kertakayttoisia tuotteita ei saa kdyttaa uudelleen (katso tuotekohtaiset ohjeet ja
"Symbolien selitykset”).

Laitteen kayttdminen uudelleen tai kliininen uudelleenkasittely (eli puhdistus ja
uudelleen sterilointi) voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai aiheuttaa sen
rikkoutumisen. Seurauksena voi olla potilaan loukkaantuminen, sairastuminen tai
kuolema. Lisdksi kertakayttdisten laitteiden uudelleen kdyttdminen tai kliininen
kasitteleminen voi aiheuttaa kontaminaatioriskin, koska silloin laitteen mukana voi
siirtyd tartunnanaiheuttajia potilaasta toiseen. Tédma voi mahdollisesti johtaa
potilaan tai kayttajan vammaan tai kuolemaan.

Likaantuneita implantteja ei saa késitelld uudelleen. Mitdan Synthes-implanttia,
joka on likaantunut verelld, kudoksella ja/tai kehon nesteilld tai aineilla, ei saa
koskaan kdyttaa uudelleen. Sita on kasiteltava sairaalan menettelytavan mukaisesti.
Vaikka kyseiset implantit voivat ndyttdd vahingoittumattomilta, niissa voi olla
pienid puutteita ja sisdisid rasituskuvioita, jotka voivat aiheuttaa materiaalin
vasymista.

Steriilit tuotteet

Steriileina toimitettavat tuotteet on varustettu merkinnallad “STERILE” (katso kohta
"Symbolien selitykset”). Poista tuotteet pakkauksesta aseptiikkaa noudattaen.
Valmistaja ei voi taata steriiliyttd, jos pakkauksen sinetti on rikkoutunut tai jos
pakkaus on avattu virheellisesti, eika ota vastuuvelvollisuutta tallaisista tilanteista.

Epasteriilit tuotteet

Epasteriileind toimitetut Synthesin tuotteet tdytyy puhdistaa ja hoyrysteriloida
ennen leikkauskdyttda. Poista ja havitd ennen puhdistamista kaikki alkuperdiset
havitettdvat  pakkaukset  (esim.  silikonikumista  valmistetut  suojukset,
karkisuojukset, suojakannet, lapipainopakkaukset, taskut, pussit, pakkausvaahto,
pahvi jne.). Puhdista tuotteet ennen kdyttoonottoa ja ennen jokaista
kayttokertaa seka ennen niiden palauttamista huoltoon ja korjaukseen. Aseta
tuote hyvéksyttyyn sterilointikéareeseen tai astiaan ennen hoyrysterilointia.
Ensimmainen ja tdrkein vaihe kaikkien uudelleenkdytettdvien instrumenttien
uudelleenkasittelyssa on huolellinen (kasin ja/tai mekaanisesti tehty) puhdistus ja
huuhtelu. Huolellinen puhdistaminen on monivaiheinen prosessi, jonka
onnistuminen on kiinni useista toisiinsa liittyvista tekijoista: veden laadusta,
puhdistusaineen madrastd ja tyypistd, puhdistusmenetelmasta (kasinpesu,
ultradanelld, pesukoneessa/desinfiointilaitteessa), huolellisesta huuhtelemisesta ja
kuivaamisesta, tuotteen asianmukaisesta valmistelusta, ajasta, lampotilasta ja
puhdistuksesta vastaavan henkilén huolellisuudesta.

Orgaanisen aineen jadmat ja/tai suuri mikro-organismien maéra voi heikentaa
sterilointiprosessin tehoa.

Instrumenttien tai instrumenttien fragmenttien paikantaminen
Synthes-instrumentit on suunniteltu ja valmistettu toimimaan turvallisesti niiden
kayttotarkoituksen mukaisesti.

Jos metalli-instrumentti (esim. terds, alumiini, titaani ja titaanisekoitukset jne.)
kuitenkin rikkoutuu kayton aikana, instrumentin fragmenttien ja/tai osien
paikantamisessa voidaan kdyttaa apuna ladketieteellista kuvauslaitetta (esim. TT-,
rontgenlaitteisto jne.).

Ladkinnéllisten laitteiden havittaminen
Ellei muuta mainita, laitteet on havitettava laakinnallisena laitteena laitoksen
menettelytapojen mukaan.

Vakava vaaratilanne

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle
ja sen jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas
oleskelee.
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Synthesin monikayttoisten laitteiden - instrumenttien,
instrumenttitarjottimien ja laatikoiden — uudelleenkasittely

Namé suositukset koskevat Synthesin monikayttoisten laitteiden kasittelya.
Synthesin  monikdyttoisid laitteita ovat muun muassa leikkausinstrumentit,
instrumenttitarjottimet ja -laatikot. Tassa annetut tiedot eivat koske Synthes-

implantteja. Na&ita suosituksia on noudatettava, ellei yksittdisen tuotteen

tuotetiedoissa iimoiteta muuta.

Huomioitavat seikat

Kaikki laitteet taytyy puhdistaa ja tarkastaa perusteellisesti ennen sterilointia. Pitkat, kapeat luumenit, umpiontelot, liikkuvat ja
monitahoiset osat on puhdistettava ja tarkastettava erityisen huolellisesti. Puhdistuksen aikana kdyta ainoastaan puhdistusaineita,
jotka on merkitty kdytettavaksi laakinnallisten laitteiden kanssa ja jotka ovat valmistajan ohjeiden (esim. lampétila, kontaktiaika ja
huuhteluaika) mukaisia. Puhdistusaineita, joiden pH laimennettuna on 7-9,5 suositellaan. Erittdin emaksiset olosuhteet (pH >11)
voivat vaurioittaa laitteita ja niiden osia, kuten alumiinimateriaaleja. Al4 kéyté suolaliuosta, ymparistédesinfiointiainetta (mukaan
lukien klooriliuokset) tai kirurgian yhteydessa kaytettavia antiseptisia aineita (kuten jodia or klooriheksidiinia sisaltavat valmisteet).

Ala kaytd puhdistusaineita, jotka voivat vaurioittaa instrumenttien pintaa, kuten terdsvilla, hankaavat puhdistusaineet tai

metalliharjat.

— Synthes-tuotteet saa laittaa ultradanipuhdistuslaitteeseen samanaikaisesti vain sellaisten laitteiden kanssa, joiden
metallikoostumus on samanlainen.

- Likaantuneita tai kdytettyjd Synthes-tuotteita ei saa panna laatikkoon mekaanisella pesukoneella puhdistamista varten.
Likaantuneet Synthes-tuotteet on kasiteltava erillddn tarjottimista ja laatikoista. Synthes-laatikot on suunniteltu
hoyrysterilointiprosessissa kaytettavéksi jarjestelytyokaluksi, sailytystyokaluksi kaikille 1aakinnallisille laitteille ja leikkausten
yhteydessa kaytettavaksi jarjestelytyokaluksi.

- Sterilointiparametrit ovat valideja vain niille laitteille, jotka on puhdistettu riittavasti.

— limoitetut arvot pdtevat vain asianmukaisesti asennettuihin, huollettuihin, kalibroituihin ja vaatimukset tayttaviin
uudelleenkasittelyvalineisiin sellaisten standardien kuin ISO 15883- ja ISO 17665 -standardien mukaisesti.

— Pora-sahajérjestelmien kasiosia ja lisélaitteita ei saa upottaa veteen eikd puhdistusliuokseen kliinistd késittelyd varten. Ald
puhdista sahkolaitteita ultradanelld. Katso pora-sahajérjestelmien kdyttoohjeista tarkemmat ohjeet.

— Leikkauspotilaita, joilla tiedetddn olevan Creutzfeldt-Jakobin taudin (CJD) ja siihen liittyvien infektioiden riski, on hoidettava
kertakayttoisilla instrumenteilla. Havita leikkauksen jalkeen instrumentit, joita on kaytetty tai epdillaan kaytetyn CJD-potilaalla,
ja/tai noudata voimassaolevia kansallisia suosituksia.

- Katso lisatietoja kansallisista maarayksista ja ohjeista. Taman lisdksi on noudatettava sairaalan sisaisia kaytantoja ja menettelyja
sekd pesuaineiden, desinfiointiaineiden ja mahdollisten kliinisten prosessointilaitteiden valmistajien suosituksia.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

— Naissa ohjeissa kuvailluilla toistettavilla kasittelyilla on hyvin véhan vaikutusta Synthesin kirurgisiin instrumentteihin.

— Laitteen kayttoika maardytyy yleensa kulumisen ja kdytdssa vahingoittumisen mukaan. Kulumisen tai vaurioitumisen merkkeja
voivat olla mm. korroosio (esim. ruoste, sydpyminen), varimuutokset, runsas naarmuuntuminen, hilseily, kuluminen ja halkeamat.
Virheellisesti toimivia vélineitd, valineitd, joissa on tunnistamattomia merkintdja tai puuttuvia tai poistettuja (hankaamalla
poistettuja) osanumeroita, ja vaurioituneita tai voimakkaasti kuluneita valineita ei saa kayttaa.

— Lisatietoja kayttoian paattymisen merkeistd on saatavilla paikalliselta myyntiedustajalta tai ladattavissa verkkosivulta:
http://www.depuysynthes.com/ifu.

— Instrumentit voivat tarvita testausta ennen sterilointia virheettéman toiminnan varmistamiseksi. Mikali testaus soveltuu tietylle
instrumentille, toimintatestauksen menetelmat annetaan tuotekohtaisessa kayttoohjeessa ja kayttaen toiminnallisen ohjauksen
asiakirjaa, joka on saatavilla verkkosivustolla https://ifu.depuysynthes.com.

Huolto kayttopaikassa

Pyyhi laitteesta veri ja/tai jdamat pois koko leikkaustoimenpiteen ajan, etteivat ne paase kuivumaan laitteen pintaan.

— Huuhtele kanyloidut valineet steriilillé tai puhdistetulla vedelld, jotta lika ja/tai jaamaét eivat kuivu sisépuolelle.

— Likaantuneet valineet taytyy pitaa erilladn kontaminoitumattomista valineistd, jotta henkildékunta tai ymparisto ei kontaminoidu.
— Laitteet on peitettava steriililld tai puhdistetulla vedelld kostutetulla pyyhkeelld, jotta veri ja/tai jadmaét eivét kuivuisi.

Saili6 ja kuljetus

- Likaantuneet laitteet kuljetetaan erillaan kontaminoitumattomista laitteista, jotta ndma eivat kontaminoidu.

Puhdistuksen valmistelu
(kaikille puhdistusmenetelmille)

— Laitteet suositellaan uudelleenkasiteltaviksi heti kun se on kaytannollista kayton jalkeen.

— Pura tuote ennen uudelleenkasittelyd, jos se on purettavissa. Tarkemmat instrumenttien purkuohjeet saa paikalliselta
myyntiedustajalta tai verkkosivustolta: http://www.depuysynthes.com/ifu.

— Avaa laitteet, joissa on raikka, lovilukko tai saranat.

— Teravia laitteita kasitellessa ja puhdistaessa tulee noudattaa varovaisuutta. Suositellaan, etta ne puhdistetaan erikseen vammojen
riskin pienentamiseksi.

- Laitteiden luumenit/kanyylit kasitelladn kasin ennen puhdistusta. Ensin luumeneista/kanyyleista poistetaan jagamat. Luumenit/
kanyylit harjataan ensin kaantoliikkeelld oikeankokoisella pehmedharjaksisella harjalla. Harjojen kuuluu istua napakasti. Harjan
koon on oltava jotakuinkin sama kuin puhdistettavan luumenin/kanyloinnin halkaisija. Luumenin/kanyloinnin halkaisijaan
nahden liian suuren tai pienen harjan kaytto ei valttdmatta puhdista luumenin/kanyloinnin pintaa tehokkaasti.

- Upota ja/tai huuhtele pesuliuoksella erittdin likaiset tuotteet tai kanyloidut tuotteet ennen puhdistusta, jotta kaikki kuivunut lika
jajaamat irtoavat niista. Kéytd neutraalia tai miedosti emdaksistd puhdistusliuosta. Noudata pesuaineen valmistajan kayttoohjeita
oikean altistusajan, lampétilan, veden laadun ja pitoisuuden suhteen. Huuhtele tuotteet juoksevassa kylmassé hanavedessa.

— Synthes-tuotteet on puhdistettava erillddn Synthes-instrumenttitarjottimista ja -laatikoista. Mahdolliset laatikoiden kannet on
irrotettava puhdistuksen ajaksi.
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Puhdistus - manuaalinen
menetelma

—

. Huuhtele likaantunutta laitetta juoksevan kylméan vesijohtoveden alla vahintdan kahden minuutin ajan. Kéyta pehmeaharjaksista
harjaa karkean lian ja jadmien poistamiseen.

. Upota tuote neutraaliin tai miedosti eméaksiseen puhdistusaineliuokseen vahintaan kymmeneksi minuutiksi. Noudata pesuaineen
valmistajan kayttéohjeita oikean altistusajan, lampaotilan, veden laadun ja pitoisuuden suhteen.

. Huuhtele tuotetta kylméassa vedessa vahintaan kaksi minuuttia. Kdyta ruiskua, pipettia tai vesisuihkua luumenien, kanavien ja
muiden vaikeasti puhdistettavien alueiden puhdistamiseen.

4. Puhdista tuote kasin juuri valmistetussa neutraalissa tai miedosti eméaksisessa pesuaineliuoksessa. Kdyta pehmeéharjaista harjaa
lian ja jaamien poistamiseen. Liikuttele mahdollisia nivelkohtia, kahvoja ja laitteen muita lilkkuvia osia, jotta pesuaine paasee
kaikkialle. Puhdista laite veden alla, jotta kontaminaatiot eivat pddse muuttumaan aerosolihiukkasiksi. Huomaa: tuore liuos on
juuri valmistettua, puhdasta liuosta.

. Huuhtele tuotetta kylméssa tai lampimdssa hanavedessa vahintdan kaksi minuuttia. Kédyta ruiskua, pipettia tai vesisuihkua
luumenien ja kanavien huuhtelemiseen. Liikuttele laitteen mahdollisia nivelkohtia, kahvoja ja muita liikkuvia osia, jotta ne
huuhtoutuvat kunnolla juoksevassa vedessa.

6. Tarkasta laite silméamaaraisesti. Toista vaiheita 2-6, kunnes mitaan nakyvaa likaa ei ole jaanyt laitteeseen.

Ultradanikasittely: Esipuhdistusvaiheet 1-6 on tehtdva ennen tata vaihetta

7. Valmista tuore pesuaineliuos ultradaanikylpya varten kayttaden neutraalia tai miedosti emdaksista puhdistusaineliuosta. Noudata
pesuaineen valmistajan kdyttoohjeita oikean altistusajan, lampatilan, veden laadun ja pitoisuuden suhteen. Huomaa: tuore liuos
on juuri valmistettua, puhdasta liuosta.

. Puhdista Synthes-laitetta ultradanella vahintdan 15 minuuttia 38 kHz:n vahimmadistaajuudella.

Huuhtele tuotetta deionisoidussa (DI) tai puhdistetussa (PURW) vedessé perusteellisesti vahintaan kaksi minuuttia. Kayta

ruiskua, pipettia tai vesisuihkua luumenien ja kanavien huuhtelemiseen. Liikuttele laitteen mahdollisia nivelkohtia, kahvoja ja

muita liikkuvia osia, jotta ne huuhtoutuvat kunnolla juoksevassa vedessa.

10. Tarkasta laite silmamaaraisesti. Toista vaiheita 2-10, kunnes mitdan nakyvaa likaa ei ole jaanyt laitteeseen.

11. Huuhtele tuotetta viimeisen kerran deionisoidulla tai puhdistetulla vedelld véhintdan 15 sekuntia.

12. Kuivaa tuotteet puhtaalla, pehmealld, nukkaamattomalla kertakadyttdpyyhkeelld tai 1aakinnallisen tason paineilmalla. Varmista,

ettd kaikki luumenit ja nivelletyt osat kuivataan kayttamalla paineilmaa.
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Puhdistus-desinfiointi -
automaattinen menetelma

. Huuhtele likaantunutta laitetta juoksevan kylman vesijohtoveden alla vahintdan yhden minuutin ajan. Irrota karkea lika
pehmedharjaksisella harjalla tai pehmealld, nukattomalla pyyhkeella.

. Puhdista laitetta kasin vahintddn kahden minuutin ajan juuri valmistetussa neutraalissa tai miedosti emaksisessa
pesuaineliuoksessa. Noudata pesuaineen valmistajan ohjeissa mainittua oikeaa laimennussuhdetta, lampétilaa, veden laatua ja
altistusaikaa. Kayta pehmeaharjaksista harjaa lian ja jadmien poistamiseen. Liikuttele laitteen mahdollisia nivelkohtia, kahvoja ja
muita liikkuvia osia, jotta pesuaine paasee kaikkialle. Puhdista laite veden alla, jotta kontaminaatiot eivat padse muuttumaan
aerosolihiukkasiksi. Huomaa: tuore liuos on juuri valmistettua, puhdasta liuosta.

. Huuhtele tuotetta kylmdssa tai haaleassa juoksevassa hanavedessa véhintdan minuutin ajan. Kaytad ruiskua, pipettia tai
vesisuihkua luumenien ja kanavien huuhtelemiseen. Liikuttele laitteen mahdollisia nivelkohtia, kahvoja ja muita liikkkuvia osia,
jotta ne huuhtoutuvat kunnolla juoksevassa vedessa.

4. Valmista tuore pesuaineliuos ultradanikylpya varten kayttaden neutraalia tai miedosti emaksista pesuainetta. Noudata pesuaineen

valmistajan ohjeissa mainittua oikeaa laimennussuhdetta, Idmpétilaa, veden laatua ja altistusaikaa. Huomaa: tuore liuos on juuri

valmistettua, puhdasta liuosta.

Puhdista Synthes-laitteita ultradanelld vahintaan 15 minuuttia 38 kHz:n vahimmaistaajuudella.

Huuhtele tuotetta deionisoidussa (DI) tai puhdistetussa (PURW) vedessa vahintaan kaksi minuuttia. Kayta ruiskua, pipettia tai

vesisuihkua luumenien ja kanavien huuhtelemiseen. Kayta loppuhuuhteluun deionisoitua tai puhdistettua vetta.

. Tarkasta laite silmamaaraisesti. Toista vaiheita 2-7, kunnes mitaan nakyvaa likaa ei ole jaanyt laitteeseen.

. Automaattinen pesu on tehtdva validoidussa pesukone-desinfiointilaitteessa ISO 15883-1- ja -2 -standardin tai vastaavan
standardin mukaan. Lataa laitteen osat pesukone-desinfiontilaitteeseen valmistajan ohjeiden mukaan ja varmista, etta laitteet
ja luumenit voivan tyhjentyd vapaasti. Automaattinen pesu voidaan sisallyttaa osana validoitua pesu-, desinfiointi- ja/tai
kuivausjaksoa valmistajan ohjeiden mukaan. Esimerkki puhdistuksen validointiin kaytetysta validoidusta jaksosta:

N

w
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Ohjelma Vahimmaisaika (minuutteina) Vahimmaislampatila / Vesi Pesuaineen tyyppi
Esipesu 2 Kylma hanavesi (< 40 °C) -

Pesu | 2 Kylma hanavesi (< 40 °C) Puhdistusaine*
Pesu Il 5 Lammin hanavesi (> 40 °C) Puhdistusaine*
Huuhtelu 2 Lammin deionisoitu (D) tai -

puhdistettu vesi (PURW) (> 40 °C)

Termaalinen desinfiointi 5 =93°C -
Kuivaus 40 =90 °C -

* Katso osio Lisatietoja

Termaalinen desinfiointi

Tee vahintdadn 5 minuutin kuumadesinfiointi véhintdan 93 °C:ssa automaattista puhdistus-desinfiointia varten (katso kohtaa
Puhdistus-desinfiointi - automaattinen menetelmd, sisdltden veden laatuvaatimukset). Aseta laitteet, joissa on kanylointeja tai
luumeneita niin, etta kanyloinnit ja luumenit ovat pystyasennossa. Jos se on mahdotonta automaattisen/mekaanisen pesukoneen
tilarajoitusten vuoksi, kdyta huuhtelutelinetta/koria, jonka litokset on suunniteltu varmistamaan kasittelynesteiden riittdvan hyva
virtaus laitteen luumeneihin ja kanylointeihin, jos tarpeen.

Kuivaus

Jos mekaanisessa pesukoneessa ei ole kuivaustoimintoa:

— Kuivaa jokainen laite perusteellisesti sisalta ja ulkoa, jotta ruostuminen ja toimintahdirio estetaan.

— Kayta puhdasta, pehmeéd, nukkaamatonta kertakdyttopyyhettd, ettei pinta vaurioidu.

Kiinnita erityistd huomiota kierteisiin, raikkiin ja saranoihin tai kohtiin, joihin voi kertya nestetta. Avaa ja sulje laitteita, niin etta
kaikki alueet ovat saavutettavissa. Kuivaa ontot osat (luumenit, kanyloinnit) ilmaruiskulla lagkinnallisen tason paineilmalla.
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Tarkastus

Synthes-instrumentit on tarkastettava kasittelyn jalkeen ja ennen sterilointia kdyttdian merkkien varalta, esimerkiksi:

— Puhtaus; jos likajadnnosta havaitaan tarkastuksen aikana, toista kyseisten laitteiden puhdistusvaiheet, kunnes kaikki nakyva lika
on saatu poistetuksi laitteesta.

- Kosteus; tarkasta huolellisesti laitteen luumenit ja liikkuvat osat. Jos kosteutta havaitaan, on tehtava manuaalinen kuivaus.

— Vaurioitumisen merkit, kuten muun muassa korroosio (ruostuminen, ruostelaikut), varjddntyminen, liialliset naarmut, hilseily,
halkeamat ja kulumat.

— Asianmukainen toiminta, sisdltden myds poran- ja sahanterien teravyys, taipuvien laitteiden joustavuus, saranoiden/nivelosien/
lovilukkojen ja liikkuvien osien, kuten kahvojen, raikkien ja liitantojen liikkuvuus. Vahingoittuneita tai kuluneita laitteita ei pida
kayttaa.

Lisaa yksityiskohtaisia toiminnantarkistusohjeita ja kéyttoian lopun merkkejd on saatavilla paikalliselta myyntiedustajalta, tai

ladattavissa verkkosivustolta osoitteessa http://www.depuysynthes.com/ifu.

Voitele instrumentit, joissa on liikkuvia osia, kuten saranoita, nivelid, jousitettuja kuulalaakereita ja kierteisid osia. Synthes-
instrumentteja on suositeltavaa voidella ja huoltaa vain Synthes-erikoisoljylla.

Puretut laitteet kootaan ennen sterilointia, ellei muuta ole mainittu tai ellei laatikkoa ole konfiguroitu kootulle laitteelle. Tarkemmat
instrumenttien purkuohjeet saa paikalliselta myyntiedustajalta tai osoitteesta http://www.depuysynthes.com/ifu.

Pakkaus

Aseta puhdistetut, kuivat laitteet omille paikoilleen Synthes-laatikkoon. Kayta liséksi sterilointiin asianmukaista sterilointikaaretta
tai uudelleenkaytettdvaa jaykkaa astiajarjestelmaa, kuten I1SO 11607 -standardin mukaista steriiliestejarjestelmaa. On valtettava
implantin ja teravakarkisten instrumenttien joutumista kosketuksiin muiden sellaisten esineiden kanssa, jotka voivat vahingoittaa
niiden pintaa.

Sterilointi

Hoyrysterilointi (kostea lampo) on tehtéva paikallisesti hyvaksytylla esityhjioohjelmalla (pakotettu ilmanpoisto). Hoyrysterilointilaite
on validoitava paikallisten standardien ja vaatimusten ja esimerkiksi EN285- tai AAMI/ANSI ST8 -ohjeistuksen mukaan,
mukaanlukien vaatimustenmukaisuus I1SO 17665 -vaatimusten kanssa. Hoyrysterilointilaite on asennettava ja sita on yllapidettava
valmistajan ohjeiden ja paikallisten vaatimusten mukaan. Varmista, ettd sellainen hoyrysterilointiohjelma valitaan, joka on
tarkoitettu poistamaan ilmaa huokoisista tai luumenilla varustetuista laitekuormista valmistajan ohjeiden mukaan, ja joka ei ylita
sterilointilaitteen enimmaiskuormitusta.

Esimerkkeja validoiduista hoyrysterilointiohjelmista:

Ohjelmatyyppi Véahimmaissterilointi Vahimmaissterilointi  Vahimmaiskuivausaika*
Altistusaika (minuuttia) Altistuslampdatila

Esityhjio kyllastetty hoyrypakotettu ilmanpoisto 4 132 °C 20 minuuttia
(esityhjio, vahintaan kolme pulssia) 3 134 °C 20 minuuttia

*  Synthes-laatikoiden ja niiden lisdvarusteiden kuivausajat voivat poiketa terveydenhuollossa yleensd sovelletuista
esityhjioparametreista. Tama on erityisen tdrkeda polymeeripohjaisten (muovisten) laatikoiden/tarjottimien kohdalla, joita
kaytetaan yhdessa kovaan kdyttoon tarkoitettujen, ei-kudottujen sterilointikaareiden kanssa. Nykyinen Synthes-kuivausaikasuositus
vaihtelee tavanomaisesta 20 minuutista pidennettyyn 60 minuutin kuivatukseen. Kuivatusaikaan vaikuttavat useimmiten
polymeeripohjaiset (muovi) materiaalit. Niinpa muutokset, kuten silikonimattojen kdyttamatta jattaminen ja/tai steriilin
estojarjestelman (eli kovaan kayttoon tarkoitetun kaareen vaihtaminen kevyempadn kayttoon tarkoitettuun kaareeseen)
vaihtaminen voi lyhentda kuivausaikaa. Kdyttdjan on noudatettava todennettavia menetelmia (esim. silmamaaraista tarkastusta)
riittdvan kuivumisen vahvistamiseksi. Kuivausajat vaihtelevat yleisesti 20-60 minuutin valilld johtuen pakkausmateriaalien
(steriiliestejarjestelmd, esim. kadreet tai uudelleenkdytettdvat jdykat astiajarjestelmdt), hoyryn laadun, laitemateriaalien,
kokonaismassan, sterilointilaitteen suorituskyvyn ja vaihtelevan jadhtymisajan eroista.

Sailytys

Pakattuja tuotteita on sailytettdva kuivassa, puhtaassa ympadristdssa suoralta auringonvalolta, tuholaisilta ja daarimmaisilta
ldmpétila- ja kosteusoloilta suojattuna. Lisatietoja steriloidun tuotteen sailytysaikarajoituksista ja séilytysvaatimuksista lampétilan
ja kosteuden suhteen on sterilointikddreen tai jaykan astian valmistajan tuoteselosteessa.

Lisatietoja

Lisatietoja tiettyjen puhdistusaineiden, ultradénipesureiden, pesu-desinfiointilaitteiden, pakkausmateriaalien tai sterilointilaitteiden
kaytosta validointitutkimusten aikana on saatavana pyynnosta. Synthes kaytti seuraavia puhdistusaineita naiden
uudelleenprosessoinnin suositusten validoinnissa:

— Manuaalinen puhdistus: Manuaalinen esipuhdistus Enzol® entsymaattisella pesuaineella 8 ml/l 16-17 °C:ssa ja ultradanipuhdistus
Enzol® entsymaattisella pesuaineella 8 mi/l 18-25 °C:ssa.

— Automaattinen puhdistus: Manuaalinen esipuhdistus Enzol® entsymaattisella pesuaineella 8ml/l 16-17 °Cissa ja
ultradanipuhdistus Enzol® entsymaattisella pesuaineella 8 ml/I 18-25 °C:ssa. Vesi-desinfiointipuhdistus (pesu 1) Prolystica® 2X
tiivistetylla entsymaattisella puhdistajalla 1 ml/l 23-26 °C:ssa ja (pesu 2) Prolystica® 2X neutraalilla pesuaineella 1 ml/I
44-46 °C:ssa.

— Nukkaamaton pyyhe: Berkshire Durx 670.

Puhdistus- ja sterilointitiedot annetaan I1SO 17664 -standardin mukaisesti.

Ladkinnallisten laitteiden valmistajat ovat validoineet edelld iimoitetut suositukset ja todenneet ne toimiviksi epasteriilin Synthesin
|dakinnéllisen laitteen valmisteluun. On edelleenkin kasittelijan vastuulla varmistaa, ettd uudelleenkasittely tehdaan
uudelleenkasittelylaitoksessa sellaisia laitteita, materiaaleja ja henkilokuntaa kdyttamalla, ettd saavutetaan haluttu tulos. Tama
edellyttdd prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Samaten kaikki kasittelyn tekijan tekemat poikkeamat annetuista
suosituksista on arvioitava asianmukaisesti tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten seuraamusten suhteen.
Uudelleenprosessoinnin aikana kaytetyn veden kemiallinen laatu voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen. Laitosten on kaytettava
suositeltuja veden laadun vaatimuksia laitteiden uudelleenprosessointiin paikallisen ohjeistuksen (esim. AAMITIR 34, ladkinnallisten
laitteiden uudelleenprosessoinnin vesi) ja ndiden kdyttdohjeiden mukaan.

Valmistajan yhteystiedot

Lisdtietoja saat paikalliselta Synthes-myyntiedustajalta.
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Epasteriilien Synthes-implanttien kasittely

Nama suositukset koskevat epdsteriilien Synthes-implanttien kasittelyd. Tassa
annetut tiedot koskevat vain kayttdmattomia ja likaantumattomia Synthes-
implantteja. Irrotettuja Synthes-implantteja ei saa koskaan kasitelld uudelleen, ja
potilaasta irrottamisen jalkeen niita on kasiteltava sairaalan kaytantéjen mukaan.
Kaikkia kayttamattémia mutta likaantuneita implantteja on kasiteltava sairaalan
kaytantéjen mukaisesti. Likaantuneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Naita
suosituksia on noudatettava, ellei yksittdisen tuotteen tuotetiedoissa ilmoiteta

muuta.

Huomioitavat seikat -

Kaikkia kdyttamattomia mutta verelld, kudoksella ja/tai kehonnesteilld/-aineilla likaantuneita implantteja on kasiteltava sairaalan
kaytantdjen mukaisesti. Synthes ei suosittele likaantuneiden implanttien uudelleenkasittelemista.

Synthes-implanttia ei saa kdyttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.

Synthes-implantteja ei saa kasitelld eikd kuljettaa yhdessa minkaanlaisten likaantuneiden tai kontaminoituneiden materiaalien
kanssa.

Kaikki laitteet taytyy puhdistaa ja tarkastaa perusteellisesti ennen sterilointia. Pitkat, kapeat luumenit, umpiontelot, liikkuvat ja
monitahoiset osat on puhdistettava ja tarkastettava erityisen huolellisesti. Puhdistuksen aikana kaytd ainoastaan puhdistusaineita,
jotka on merkitty kdytettavaksi laakinnallisten laitteiden kanssa ja jotka ovat valmistajan ohjeiden mukaisia. Puhdistusaineita,
joiden pH laimennettuna on 7-9,5 suositellaan. Erittdin eméksiset olosuhteet (pH >11) voivat vaurioittaa laitteita ja niiden osia,
kuten alumiinimateriaaleja. Ald kédytd suolaliuosta, ympaéristddesinfiointiainetta (mukaan lukien klooriliuokset) tai kirurgian
yhteydessé kaytettavia antiseptisia aineita (kuten jodia or klooriheksidiinia sisaltavat valmisteet). Ald kdytd puhdistusvalineita,
jotka voivat vaurioittaa implanttien pintaa, kuten terasvilla, hankaavat puhdistusaineet tai metalliharjat. Katso tarkemmat tiedot
kohdasta Synthes-instrumenttien ja implanttien materiaalien yhteensopivuus kliinisessa uudelleenkasittelyssa.
Synthes-implantteja ei saa voidella.

Synthes-implantit ovat hoidon kannalta ratkaisevia laitteita, ja ne on loppusteriloitava ennen kayttoa.

Sterilointiparametrit ovat valideja vain niille laitteille, jotka on puhdistettu riittavasti.

Synthes-laitteiden ja tdytettyjen laatikoiden (laatikko, jossa on koko sisalto tai osa siitd) kosteaan kuumasterilointiin saa kdyttaa
vain siihen hyvaksyttyja jaykkia sterilointiastioita.

limoitetut arvot patevat vain asianmukaisesti asennettuihin, huollettuihin, kalibroituihin ja vaatimukset tayttaviin
uudelleenkasittelyvalineisiin sellaisten standardien kuin ISO 15883- ja ISO 17665 -sarjojen standardien mukaisesti.

Synthes-laitteiden ja taysien laatikoiden jaykkien sterilointiastioiden kayttdvaihtoehdot:

Vain yksi (1) tdyteen pakattu laatikko voidaan asettaa suoraan jaykkaan sterilointiastiaan.

Instrumenttitarjotin, jossa on enintaan yhden (1) laatikon sisélto, voidaan asettaa jaykkaan sterilointiastiaan.

Yksittaiset moduulit/telineet tai yksittaiset laitteet on asetettava astiakoriin niin, etta ne eivat ole paallekkain, jotta ilma paasee
kulkemaan mahdollisimman vapaasti.

Jaykan sterilointiastian tdyttoasteen ja tuuletuksen suhde saa olla enimmilldan 322 cm3/cmz2.

Synthes-laitteiden ja tdysien laatikoiden kanssa saa kéyttda vain esityhjiossa hoyrysterilointiin  hyvaksyttyja jaykkia
sterilointiastioita.

Katso lisatietoja kansallisista maarayksista ja ohjeista. Taman liséksi on noudatettava sairaalan sisdisia kdytantoja ja menettelyja
seka pesuaineiden, desinfiointiaineiden ja mahdollisten kliinisten prosessointilaitteiden valmistajien suosituksia.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset -

Naissa ohjeissa kuvailluilla toistettavilla kasittelyohjelmilla on hyvin vahan vaikutusta Synthes-implantteihin.

Synthes-implantit voivat tarvita testausta ennen sterilointia virheettéman toiminnan varmistamiseksi. Mikali testaus soveltuu
tietylle implantille, toimintatestauksen menetelmat annetaan tuotekohtaisessa kayttdohjeessa ja kdyttden toiminnallisen
ohjauksen asiakirjaa, joka on saatavilla verkkosivustolla https://ifu.depuysynthes.com.

Synthes-implantit on tarkastettava korroosion, vahingoittumisen, kuten naarmujen ja lovien, jadmien, varjaantymisen ja
jaannosten varalta.

Varjaytymiselld ei ole haitallista vaikutusta titaanista tai titaaniseoksesta valmistettuihin implantteihin. Suojaava oksidikerros on
ehja.

Implantit, joissa havaitaan korroosiota, naarmuja, lovia, jddnndoksia tai jaamia, tulee havittaa.

Huolto kayttopaikassa -

Implantit pidetaan peitettyind, kunnes niitd tarvitaan, jotta ne eivat likaannu tai kontaminoidu. Vain asennettavaksi tarkoitettuja
implantteja tulee kasitella.
Implantteja pyritaan kasittelemaan mahdollisimman véhan, ettei niiden pinta vahingoitu.

Saili6 ja kuljetus -

Implantit eivat saa joutua kosketuksiin likaantuneiden laitteiden ja/tai tarvikkeiden kanssa.
Valta implanttien ristikontaminaatiota likaantuneiden instrumenttien kanssa kuljetuksen aikana.

Valmistelu kasittelya varten Synthes ei suosittele likaantuneiden implanttien uudelleenkésittelemista.

Puhdistus - manuaalinen 1.

menetelma

N

w

w1

[}

00 ~

e}

Huuhtele laitetta juoksevan kylmén vesijohtoveden alla vdhintaan kahden minuutin ajan. Kéytd pehmeaharjaksista harjaa
laitteen puhdistamiseen.

. Upota tuote neutraaliin tai miedosti eméaksiseen puhdistusaineliuokseen vahintaan kymmeneksi minuutiksi. Noudata pesuaineen

valmistajan ohjeissa mainittua oikeaa laimennussuhdetta, Idmpétilaa, veden laatua ja altistusaikaa.

. Huuhtele tuotetta kylméassa vedessa vahintaan kaksi minuuttia. Kdyta ruiskua, pipettia tai vesisuihkua luumenien, kanavien ja

muiden vaikeasti puhdistettavien alueiden puhdistamiseen.

. Upota implantit kokonaan pesuaineeseen, varmistaen, ettd kaikki luumenit tai liilkkuvat osat huuhtoutuvat ja pesuaine paasee

niihin. Puhdista laitteita kéasin vahintaan viiden minuutin ajan juuri valmistetussa neutraalissa tai miedosti emaksisessa
pesuaineliuoksessa kayttden pehmedaharjaksista harjaa. Puhdista laitteet veden alla, jotta kontaminaatiot eivat paase
muuttumaan aerosolihiukkasiksi. Huomaa: tuore liuos on juuri valmistettua, puhdasta liuosta.

. Huuhtele tuotetta kylméassa tai lampimdssa hanavedessa vahintdan kaksi minuuttia. Kéyta ruiskua, pipettia tai vesisuihkua

luumenien ja kanavien huuhtelemiseen.

. Valmista tuore pesuaineliuos ultradanikylpya varten kdyttden neutraalia tai miedosti emaksista puhdistusaineliuosta. Noudata

pesuaineen valmistajan ohjeissa mainittua oikeaa laimennussuhdetta, lampdtilaa, veden laatua ja altistusaikaa. Huomaa: tuore
liuos on juuri valmistettua, puhdasta liuosta.

. Puhdista Synthes-implanttia ultradanelld vahintdan 15 minuuttia 38 kHz:n véhimmaistaajuudella.
. Huuhtele implanttia deionisoidussa (DI) tai puhdistetussa vedessd (PURW) vahintaan kaksi minuuttia. Liikuttele tuotteen

mahdollisia nivelkohtia, kahvoja ja muita liikkuvia osia, jotta ne huuhtoutuvat kunnolla. Varmista, ettd kaikki luumenit
huuhtoutuvat. Kayta loppuhuuhteluun deionisoitua tai puhdistettua vetta.

. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeélld, nukkaamattomalla kertakayttopyyhkeella tai ladkinnallisen tason paineilmalla. Varmista,

ettd kaikki luumenit ja nivelletyt osat kuivataan kayttamalla paineilmaa.
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Puhdistus-desinfiointi -
automaattinen menetelma

—

. Huuhtele laitteita juoksevan kylman vesijohtoveden alla véhintaan yhden minuutin ajan. Kaytad pehmeaharjaksista harjaa tai
pehmedd, nukkaamatonta liinaa laitteen puhdistukseen.

. Valmista tuore pesuaineliuos ultradanikylpya varten kdyttaen neutraalia tai miedosti emaksistd pesuainetta. Noudata pesuaineen
valmistajan ohjeissa mainittua oikeaa laimennussuhdetta, lampétilaa, altistusaikaa ja veden laatua. Huomaa: tuore liuos on juuri
valmistettua, puhdasta liuosta.

. Upota implantit kokonaan pesuaineeseen, varmistaen, etta kaikki luumenit tai liikkuvat osat huuhtoutuvat ja pesuaine paasee
niihin. Puhdista Synthes-implantteja ultradganelld vahintaan 15 minuuttia 38 kHz:n vahimmaistaajuudella.

4. Huuhtele tuotetta deionisoidussa (DI) tai puhdistetussa (PURW) vedessa vahintaan kaksi minuuttia. Kayta ruiskua, pipettia tai
vesisuihkua luumenien ja kanavien huuhtelemiseen. Kayta loppuhuuhteluun deionisoitua tai puhdistettua vetta.

. Tarkasta laite silmémaaraisesti. Toista vaiheita 2-5, kunnes laitteet ovat nakyvasti puhtaita.

. Automaattinen pesu on tehtdvé validoidussa pesukone-desinfiointilaitteessa ISO 15883-1- ja -2 -standardin tai vastaavan
standardin mukaan. Lataa laitteen osat pesukone-desinfiontilaitteeseen valmistajan ohjeiden mukaan ja varmista, ettd laitteet
ja luumenit voivan tyhjentya vapaasti. Automaattinen pesu voidaan sisallyttad osana validoitua pesu-, desinfiointi- ja/tai
kuivausjaksoa valmistajan ohjeiden mukaan. Esimerkki puhdistuksen validointiin kaytetysté validoidusta jaksosta:

N

w
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Ohjelma Vahimmaisaika (minuutteina) Vahimmaislampatila / Vesi Pesuaineen tyyppi
Esipesu 2 Kylméa hanavesi (< 40 °C) -

Pesu | 2 Kylméa hanavesi (< 40 °C) Puhdistusaine*
Pesu Il 5 Ldmmin hanavesi (> 40 °C) Puhdistusaine*
Huuhtelu 2 Lammin deionisoitu (DI) tai -

puhdistettu vesi (PURW) (> 40 °C)

Termaalinen desinfiointi 5 >93°C -
Kuivaus 40 >90 °C -

* Katso osio Lisatietoja

Termaalinen desinfiointi

Tee vahintdadn 5 minuutin kuumadesinfiointi véhintaan 93 °C:ssa automaattista puhdistus-desinfiointia varten (katso kohtaa
Puhdistus-desinfiointi - automaattinen menetelmd, sisdltden veden laatuvaatimukset). Aseta laitteet, joissa on kanylointeja tai
luumeneita niin, etta kanyloinnit ja luumenit ovat pystyasennossa. Jos se on mahdotonta automaattisen/mekaanisen pesukoneen
tilarajoitusten vuoksi, kdyta huuhtelutelinetta/koria, jonka litokset on suunniteltu varmistamaan kasittelynesteiden riittdvan hyva
virtaus laitteen luumeneihin ja kanylointeihin, jos tarpeen.

Tarkastus Synthes-implantit on tarkastettava silmamaaraisesti ymparoivissa valaistusolosuhteissa kasittelyn jalkeen, ennen sterilointia sen
varmistamiseksi, ettd laitteissa ei ole nakyvaa likaa, vaurioita tai kosteutta.
Tarkasta laitteet seuraavien osalta:
— Kosteus; tarkasta huolellisesti laitteen luumenit ja liikkkuvat osat. Jos kosteutta havaitaan, on tehtdva manuaalinen kuivaus.
— Puhtaus; jos likajaanndsta havaitaan tarkastuksen aikana, toista kyseisten laitteiden puhdistusvaiheet, kunnes kaikki nakyva lika
on saatu poistetuksi laitteesta.
- Vaurioitumisen merkit, kuten muun muassa korroosio (ruostuminen, ruostelaikut), varjagantyminen, naarmut, halkeamat ja
kulumat.
— Asianmukainen toiminta, kuten muun muassa leikkausosien teravyys, taipuvien laitteiden joustavuus, saranoiden/nivelosien/
lovilukkojen ja liikkuvien osien, kuten raikkdamekanismien ja liitdntojen liikkuvuus tai puuttuvat tai poistetut osanumerot.
Virheellisesti toimivat laitteet, laitteet, joissa on tunnistamattomia merkintoja tai puuttuvia tai poistettuja (hankaamalla poistettuja)
osanumeroita, ja vaurioituneet tai kuluneet laitteet on havitettava.
Pakkaus Aseta puhdistetut, kuivat tuotteet omille paikoilleen Synthes-laatikkoon. Kayta lisaksi sterilointiin asianmukaista sterilointikaaretta

tai uudelleenkdytettavaa jaykkaa astiajarjestelmaa, kuten ISO 11607 -standardin mukaista steriiliestejarjestelmaa. On valtettava
implantin ja teravakarkisten instrumenttien joutumista kosketuksiin muiden sellaisten esineiden kanssa, jotka voivat vahingoittaa
niiden pintaa.
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Sterilointi

Hoyrysterilointi (kostea lampo) on tehtava paikallisesti hyvaksytylla esityhjioohjelmalla (pakotettu ilmanpoisto). Hoyrysterilointilaite
on validoitava paikallisten standardien vaatimusten ja esimerkiksi EN 285- tai AAMI/ANSI ST8 -ohjeistuksen mukaan, mukaanlukien
vaatimustenmukaisuus 1SO 17665 -standardin vaatimusten kanssa. Hoyrysterilointilaite on asennettava ja sité on yllapidettava
valmistajan ohjeiden ja paikallisten vaatimusten mukaan. Varmista, etta sellainen hoyrysterilointiohjelma valitaan, joka on
tarkoitettu poistamaan ilmaa huokoisista tai luumenilla varustetuista laitekuormista valmistajan ohjeiden mukaan ja joka ei ylita
sterilointilaitteen enimmaiskuormitusta.

Esimerkkejé validoiduista hoyrysterilointiohjelmista:

Ohjelmatyyppi Vahimmaissterilointi Vahimmaissterilointi  Vahimmaiskuivausaika*
Altistusaika (minuuttia) Altistuslampétila

Esityhjio kyllastetty hoyrypakotettu ilmanpoisto 4 132 °C 20 minuuttia
(esityhjio, vahintaan kolme pulssia) 3 134 °C 20 minuuttia

*  Synthes-laatikoiden ja niiden lisdvarusteiden kuivausajat voivat poiketa terveydenhuollossa yleensa sovelletuista
esityhjioparametreista. Tama on erityisen tarkedd polymeeripohjaisten (muovisten) laatikoiden/tarjottimien kohdalla, joita
kdytetaanyhdessa kovaan kéyttoon tarkoitettujen, ei-kudottujen sterilointikéareiden kanssa. Nykyinen Synthes-kuivausaikasuositus
vaihtelee tavanomaisesta 20 minuutista pidennettyyn 60 minuutin kuivatukseen. Kuivatusaikaan vaikuttavat useimmiten
polymeeripohjaiset (muovi) materiaalit. Niinpd muutokset, kuten silikonimattojen kdyttamattd jattdminen ja/tai steriilin
estojarjestelman (eli kovaan kayttoon tarkoitetun kadreen vaihtaminen kevyempddn kayttéon tarkoitettuun kaareeseen)
vaihtaminen voi lyhentdd kuivausaikaa. Kuivatusaika voi vaihdella huomattavasti pakkausmateriaalien (esim. ei-kudottujen
kaareiden), ympariston olosuhteiden, héyryn laadun, laitteen materiaalien, kokonaismassan, sterilointilaitteen suorituskyvyn ja
vaihtelevien jadhtymisaikojen mukaan. Kéyttdjan on noudatettava todennettavia menetelmia (esim. silmamaaraista tarkastusta)
riittdvan kuivumisen vahvistamiseksi.

— Steriilind myytyjen tuotteiden uudelleensterilointiohjeet ovat kunkin laitteen tuotetiedoissa.

— Jaykka sterilointiastia Kayttoohjeet ja tarkeita asioita

Jotta Synthes-implanttien asianmukainen sterilointi voidaan varmistaa jaykkaa sterilointiastiaa kdytettdessa, on otettava huomioon

seuraavat seikat:

— Jaykan sterilointiastian valmistajan antamia kdyttdohjeita on noudatettava. Jos ilmenee joitakin jaykan sterilointiastian kdyttoon
liittyvia kysymyksid, Synthes suosittelee ottamaan yhteytté kyseisen sterilointiastian valmistajaan ja pyytamaan ohjeita.

— Synthes-laitteiden ja tdysien laatikoiden jaykkien sterilointiastioiden kayttovaihtoehdot:

- Vain yksi (1) tdyteen pakattu laatikko voidaan asettaa suoraan jaykkaan sterilointiastiaan.

- Instrumenttitarjotin, jossa on enintdan yhden (1) laatikon sisélto, voidaan asettaa jaykkaan sterilointiastiaan.

- Yksittdiset moduulit/telineet tai yksittéiset laitteet on asetettava sailiokoriin niin, etté ne eivat ole paallekkain, jotta ilma
padsee kulkemaan mahdollisimman vapaasti.

- Valittaessa Synthes-laitteille ja tdysille laatikoille sopivaa jaykkaa sterilointiastiaa on otettava huomioon, etta sen tdyttdasteen ja
tuuletuksen suhde saa enimmilladn olla 322 cm3/cm2. Tdyttdasteen ja tuuletuksen suhteeseen liittyvissd kysymyksissa on
suositeltavaa olla yhteydessa astian valmistajaan.

— Synthes-laitteiden ja tdysien laatikoiden kanssa saa kdyttdd vain esityhjidssd hoyrysterilointiin  hyvaksyttyja jaykkia
sterilointiastioita edelld olevassa taulukossa ilmoitettujen parametrien mukaan.

Sailytys

Pakattuja tuotteita on sailytettdva kuivassa, puhtaassa ymparistossa suoralta auringonvalolta, tuholaisilta ja &arimmaisilta
ldmpétila- ja kosteusoloilta suojattuna. Lisatietoja steriloidun tuotteen sailytysaikarajoituksista ja séilytysvaatimuksista l[ampétilan
ja kosteuden suhteen on sterilointikdareen tai jaykan astian valmistajan tuoteselosteessa.

Lisatietoja

Lisatietoja tiettyjen puhdistusaineiden, ultradaanipesureiden, pesu-desinfiointilaitteiden, pakkausmateriaalien tai sterilointilaitteiden
kdytésta validointitutkimusten aikana on saatavana pyynnostd. Synthes kaytti seuraavia puhdistusaineita naiden
uudelleenprosessoinnin suositusten validoinnissa:

— Manuaalinen puhdistus: Manuaalinen esipuhdistus Prolystica® 2X tiivistetylla entsymaattisella puhdistajalla 1 ml/I 14-16 °C:ssa
ja ultradanipuhdistus Prolystica® 2X tiivistetylla entsymaattisella puhdistajalla 1 ml/l 12-21 °C:ssa.

— Automaattinen puhdistus: Manuaalinen esipuhdistus Prolystica® 2X tiivistetylld entsymaattisella puhdistajalla 1 ml/l 14—
16 °C:ssa. Vesi-desinfiointipuhdistus (pesu 1) Prolystica® 2X tiivistetylld entsymaattisella puhdistajalla 1 ml/I 23-26 °C:ssa ja
(pesu 2) Prolystica® 2X neutraalilla pesuaineella 1 ml/l 44-46 °C:ssa.

— Nukkaamaton pyyhe: Berkshire Durx 670.

Puhdistus- ja sterilointitiedot annetaan ISO 17664 -standardin mukaisesti.

Laakinnallisten laitteiden valmistajat ovat validoineet edelld iimoitetut suositukset ja todenneet ne toimiviksi epasteriilin Synthesin
ladkinndllisen laitteen valmisteluun. On edelleenkin kasittelijan vastuulla varmistaa, ettd uudelleenkasittely tehdaan
uudelleenkasittelylaitoksessa sellaisia laitteita, materiaaleja ja henkilokuntaa kdyttamalla, ettd saavutetaan haluttu tulos. Tama
edellyttda prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Samaten kaikki kasittelyn tekijan tekemat poikkeamat annetuista
suosituksista on arvioitava asianmukaisesti tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten seuraamusten suhteen.

Uudelleenprosessoinnin aikana kdytetyn veden kemiallinen laatu voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen. Laitosten on kdytettava
suositeltuja veden laadun vaatimuksia laitteiden uudelleenkésittelyyn paikallisen ohjeistuksen mukaan (esim. AAMI TIR 34, vesi
uudelleenkasittelyyn).

Valmistajan yhteystiedot

Lisatietoja saat paikalliselta Synthes-myyntiedustajalta.
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Synthes-instrumenttien ja implanttien materiaalien
yhteensopivuus kliinisessa kasittelyssa

Jotta instrumentteja voidaan prosessoida ja ylldpitdd ammattimaisesti, on oleellista
tuntea niiden valmistukseen kdytetyt materiaalit ja niiden ominaisuudet.

Ruostumaton terés

Synthes-instrumentit valmistetaan ensisijaisesti korroosionkestévista teraksista,

jotka tunnistaa Kkiiltdvasta tai himmeéstda metallivarista. Suuren kromi- ja

nikkelipitoisuutensa vuoksi korroosionkestavat terakset muodostavat metallin
pintaan suojaavan kromioksidikerroksen, jota kutsutaan passiiviseksi kerrokseksi.

Passiivinen kerros suojaa instrumenttia korroosiolta ja ruostumiselta. Vaaranlainen

tai huolimaton késittely (esimerkiksi pinnan vioittuminen) ja luonteeltaan

kemialliset, sdhkokemialliset tai fysikaaliset vaikutukset voivat vaikuttaa
korroosionkestavyyteen sita heikentavasti.

Kaytdssad on kaksi erilaista ruostumattoman terdksen tyyppid, joita kdytetaan

vaihtoehtoisesti niiden koostumuksen ja ominaisuuksien mukaan:

— Martensiittiset terdkset, jotka ovat korroosionkestavia ja joiden kovuutta voi
muuttaa ja saatda kuumakasittelylld, ovat erittain kulutuksen kestavia ja niiden
leikkausterd on erittain hyvin sailyva. Naitad terdksia kaytetdan viiltavien ja
terdvien instrumenttien, kuten poranterien, riimereiden paiden, naskalien,
porien ja pihtien leikkaavien pintojen valmistukseen.

— Austeniittiterakset, joita ei voi koventaa kuumakasittelylld, ovat erittain
korroosionkestavid, joustavia ja sitkeitd ja yleensd epdmagneettisia. Naista
terdksista valmistetaan muita kuin viiltavia instrumentteja, kuten poranohjaimia,
mittoja ja kohdistuslaitteita.

— Synthes suosittelee desinfiointi-, puhdistus- tai pesuaineita pH-arvoilla 7-11
kaikille ruostumattomille teraksille.

Alumiini, titaani ja sen seokset

Keveytensd vuoksi alumiinia kaytetddn esimerkiksi instrumenttilaatikoihin,
instrumenttien kahvoihin ja erdisiin muihin instrumenttien osiin. Sahkokemiallisella
pintakasittelylld (anodisoinnilla, “Ematal-pinnoituksella” tai kova-anodisoinnilla)
alumiinin pintaan saadaan aikaan kestava oksidikerros, joka voidaan varjata.
Titaania ja sen seoksia kdytetaan paljon implanttimateriaaleina. Instrumenteissa
titaania kdytetdan vain joihinkin kdyttotarkoituksiin, kuten instrumenttien
varikoodaukseen. Myos titaaniseosten pinta kasitelldaan sahkokemiallisesti
(anodisoimalla), jolloin pintaan muodostuu suojaava oksidikerros. Kerros voidaan
varjata useilla eri varisavyilla.

Vaikka anodisoitun alumiinin, titaanin ja titaaniseosten korroosionkestavyys on
hyvéd, vahvojen emaksisten puhdistusaineiden ja desinfiointiaineiden seka
jodipitoisten liuosten ja tiettyjen metallien suolojen kanssa kosketuksiin joutuminen
voi johtaa kemialliseen vaikutukseen ja pinnan liukenemiseen puhdistusaineen
koostumuksesta riippuen.

Taman vuoksi Synthes suosittelee sellaisten desinfiointi-, puhdistus- tai pesuaineiden
kayttoa, joiden pH on 6-9,5. Tuotteita, joiden pH on tata suurempi ja erityisesti
suurempi kuin 11, saa kdyttda vain, jos ne vastaavat puhdistusaineen valmistajan
tuoteselosteessa mainittuja materiaalien yhteensopivuudesta annettuja tietoja.

Muovit

Erilaisia muoveja kdytetaan tiettyjen instrumenttien osien, kuten kahvojen ja
ldpikuultavien osien valmistukseen. Lisaksi joissain tapauksissa puhtaita
muovikomposiittimateriaaleja kaytetdan esimerkiksi kankaalla vahvistetun puulta
nayttavien fenolihartsin kanssa ruuvimeisselien, raspien, talttojen tms. kahvojen
valmistukseen, tai hiilikuidulla vahvistettujen muovien kanssa kohdistusvarsien
valmistukseen.

Kaikki kdytetyt muovit kestavat asianmukaista prosessointia. Jotkin muovit voivat
pehmentyd hoyrysterilaation aikana, mutta niiden rakenne ei muutu pysyvasti
tavallisissa sterilointilampotiloissa eli alle 140 °C:ssa. Materiaali voi kuitenkin
vahingoittua esimerkiksi, jos se upotetaan toistuvasti desinfiointiaineeseen, jonka
pH on suurempi tai pienempi kuin 4-9,5, ja jos sita kuormitetaan likaa. Jotkin
huuhteluaineet voivat myds johtaa muovien ja komposiittien varin muuttumiseen
tai haurastumiseen toistuvasti kaytettyina.

Suositellut lampétilat ja pH-arvot

Materiaali* Lampétila* pH
Ruostumaton teras enintdan 149 °C 7-11
Alumiini enintadan 150 °C 6-9,5
Titaaniseokset enintaan 150 °C 6-9,5
Muovit enintaan 140 °C 4-95
Nitinoli enintaan 149 °C 6-9,5

* Suositelluissa kasittelylampotiloissa otetaan huomioon materiaalin ominaisuudet
seké sisaisesti hyvaksytyt kasittelyparametrit.

Korroosion seka pinnan muuttumisen tai vahingoittumisen syita
Vaaranlainen kasittely tai tiettyjen aineiden kanssa kosketuksiin joutuminen voi
vahingoittaa instrumenttien pintaa. Seuraavien mahdollisten korroosiota ja
materiaalien vahingoittumista aiheuttavien syiden tunteminen voi auttaa estéamaan
sen.

Veri, marka, eritteet jne.

Useimmat ihmiskehon nesteet ja eritteet sisaltavat kloori-ioneja, jotka voivat
aiheuttaa korroosiota, jos ne padsevat kiinnittymaan tai kuivumaan instrumentin
pintaan pitkdksi aikaa. Sen vuoksi instrumentit on puhdistettava ja kuivattava
valittomasti jokaisen kayttokerran jalkeen.
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Suolaliuokset, joditinktuurat, vesi

Naiden liuosten siséltamat kloori- ja jodi-ionit aiheuttavat pistemaistéd korroosiota.
Kosketusta néihin ioneihin on valtettdva mahdollisimman hyvin. Instrumentit
huuhdellaan huolellisesti tislatulla vedella*, jotta kaikki jadnnokset saadaan pois.
Tavallisessa hanavedessa on myds klorideja ja suuria pitoisuuksia muita mineraaleja,
joista voi jaada teravareunaisia jalkia instrumentin pintoihin. Ne voidaan yleensa
poistaa tislatulla vedella* ja ruostumattoman terdksen puhdistukseen tarkoitetuilla
hankaamattomilla puhdistusaineilla. Ald koskaan jatd instrumentteja mariksi
pitkaksi aikaa, vaan kuivaa ne valittdémasti. Steriloinnin aikana syntyvaa
kondensaatiokosteutta voidaan valttaa pitkittamalld kuivausvaihetta.

* Tislatun veden suositeltu johtokyky on <0,5 pS.

Puhdistusaineet, desinfiointiaineet, huuhteluaineet ja muut apuaineet
Naiden tuotteiden liian suuret pitoisuudet tai vahvasti happamat ja emaksiset
pesuaineet voivat vahingoittaa ruostumattoman terdksen, titaanin ja alumiinin
suojaavaa oksidikerrosta ja johtaa korroosioon, varin muuttumiseen tai muihin
muutoksiin materiaaleissa, niiden ominaisuuksissa tai pinnan kunnossa. Naita
tuotteita kaytettaessa on aina noudatettava valmistajan suosituksia pitoisuuksista,
altistusajoista, lampotiloista ja materiaalien yhteensopivuuksista. On suositeltavaa
kayttaa tuotteita, joiden pH on 7-9,5. Joidenkin huuhteluaineiden toistuva tai
pitkittynyt kdyttd voi vahingoittaa tiettyjd muoveja ja johtaa niiden varin
muuttumiseen tai haurastumiseen. Jos instrumentit puhdistetaan automaattisella
pesu- ja desinfiointilaitteella, noudatetaan laitteen valmistajan pesuaineista,
huuhteluaineista ja muista apuaineista antamia ohjeita.

Terasvilla, terdsharjat, viilat ja muut hankaavat puhdistusvalineet
Leikkausinstrumenttien puhdistukseen ei saa koskaan kayttaa hienoa eika tavallista
terdsvillaa, terasharjoja, viiloja eikd muita puhdistusvélineitd, jotka hankaavat
metallia, koska se johtaa passiivisen kerroksen mekaaniseen vahingoittumiseen ja
siten korroosioon ja toimintahairiéihin.

Eri materiaaleista valmistettujen instrumenttien valinen kosketus

Jos ruostumattomasta teraksesta valmistetut instrumentit ovat pitkaan kosketuksissa
pinnaltaan vaurioituneiden instrumenttien kanssa ja niihin paasee samanaikaisesti
elektrolyytin muodostamaa kosteutta, kosketuskohtiin voi muodostua ruostetta.
Hoyry, vesi, ultradanipuhdistusliuos tai muu neste tai liuos voi toimia elektrolyyttina.
Téta ilmiétda havaitaan toisinaan automaattipuhdistuksen yhteydessd. Jo
muodostunut korroosio voi siirtyd myés muihin instrumentteihin elektrolyyttien
valitykselldja aiheuttaasiten pinnan ruostumista. Mikali mahdollista, eri materiaaleista
valmistetut instrumentit tulisi puhdistaa ja steriloida erilldan. Taman johdosta
instrumentit, joissa on korroosiota tai ruosteldiskia, on havitettava ja vaihdettava
moitteettomassa kunnossa oleviin instrumentteihin. Instrumentit on puhdistettava
avattuina ja purettuina osiin, jotta voidaan varmistaa riittdva puhdistuminen ja
valttda rako- ja hankauskorroosio. Rakojen ja nivelvalien passiivinen kerros voi
vahingoittua kemiallisesti tai mekaanisesti ja johtaa korroosioon.

Riittamaton voitelu

Instrumenttien liikkuvia osia, kuten nivelia, liukuvia osia ja toisistaan kierteilla
irrotettavia liitdntdosia jne., on voideltava saannollisesti. Jatkuva metallien
hankautuminen lisdd passiivisen kerroksen vahingoittumista ja lisaa siten
korroosion vaaraa. Synthes-implantteja ei saa voidella.

Puhdistusainejaamat pakkausliinoissa

Instrumenttien pakkaamiseen tarkoitetuissa liinoissa ei saa olla pesuaineiden tai
muiden aineiden jaamia. Jadmat voivat siirtya laitteen pintaan héyryn mukana ja
reagoida pinnan kanssa.

Instrumenttien liiallinen kuormittaminen

Instrumentit on suunniteltu vain yhteen tiettyyn tarkoitukseen ja niitd on kaytettava
sen  mukaisesti.  Epdasianmukainen  kdyttdé voi johtaa mekaaniseen
likakuormitukseen, toimintahairioihin ja instrumentin pysyvaan
vahingoittumiseen, mika puolestaan lisaa instrumentin korroosioalttiutta.

Huomautus lateksista
Koska Synthesin instrumenteissa ei ole lateksia, niitd voidaan kayttaa turvallisesti
lateksille allergisten potilaiden hoitoon.

Huomautus Synthes-erikoiséljysta
Synthes-erikoisoljy on myrkyton synteettinen 6ljy. On suositeltavaa kéyttaa
Synthes-instrumenttien voiteluun ja hoitoon vain Synthes-erikoiséljya.

Synthes-instrumenttien korjaus ja varaosien tilaaminen

Vialliset laitteet voidaan lahettda paikalliselle Synthes-asiakaspalvelulle korjausta
varten. Asiakaspalvelu arvioi, voidaanko instrumentti korjata. Varmista, etta liitat
viallisen instrumentin mukaan Idhetyskaavakkeen, jossa on seuraavat tiedot:

— Sairaalan osoite, yhteyshenkil6 ja puhelinnumero

— Palautettavan viallisen instrumentin tuotenumero

— Ongelman kuvaus

Jos ldhetat pora-sahajdrjestelmia korjattavaksi, voit saada lainalaitteen (mikali
varastossa), jolloin voit jatkaa leikkausten tekemista. Kysy paikalliselta
asiakaspalvelulta tietoja lainalaitteiden saatavuudesta.

Paikallinen asiakaspalvelu voi toimittaa varaosia yksinkertaisten, moniosaisten
instrumenttien viallisiin tai puuttuviin osiin (esim. syvyysmitat, poranholkit). Kysy
paikalliselta asiakaspalvelulta tietoja varaosien saatavuudesta.
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Symbolien selitykset

Viitenumero

4|

Sarjanumero

Valtuutettu edustaja

g 2008-12

Viimeinen kayttopaiva

STERILE

Steriili

STERILE[EO

Steriloitu etyleenioksidilla

STERILE| R |

Steriloitu sateilyttamalla

2

Ei saa kayttaa uudelleen

®

Ei saa steriloida uudelleen

®

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

¥

Sisaltda luonnonkumilateksia

SSt TiCP
Materiaali Ruostumaton terds  Puhdas titaani
TAN
(Ti6AI7Nb)
Materiaali Titaani-alumiini-niobiumisekoite
TAV
(Ti6Al4V)
Materiaali Titaani-alumiini-vanadiumisekoite
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LOT

Erdnumero

=

Valmistaja

Rl

Valmistuspaiva

Epasteriili

Cce

Eurooppalainen vaatimustenmukaisuus

A\

Huomio, tutustu kayttoohjeisiin

%
S
=

3¢

Lampdtilan osoitin

X

Lampétilaraja

A

Lampéatilan alaraja

'

Lampétilan ylaraja

N
A~
D

Sailytettava auringonvalolta suojattuna

lImoitettu laitos

(13

Lue kayttoohjeet
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Steriloinnin osoitin

Sailytettava kuivassa

>

MR-ehdollinen

)

Ei turvallinen magneettikuvauksessa

Laakinnallinen laite

=
>
=
m
=2
>

L

Materiaali

0

Kaksoissteriiliestejarjestelma

By

Pakkauksen siséltd

W

Sisdltaa vaarallista ainetta

af)

Yhdelle potilaalle useita kayttokertoja varten

O

Yksittainen steriiliestejarjestelma

Sisaltaa ladkeainetta

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

SE_023827 AM

Sivu 11/11



	DatePrinted: Käyttöoppaat voivat muuttua; 
uusin versio kustakin käyttöoppaasta 
on aina saatavilla verkossa. 
Painettu: Mai 13, 2020


