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Viktig information

Detta dokument med viktig information ska anvéndas tillsammans med den
produktspecifika, motsvarande bruksanvisningen, dér det ar tillampligt.

Basal bruksanvisning om Synthes implantat och instrument

Produktbeskrivning

Kirurgiska implantat och instrument erbjuder l6sningar for ortopedisk kirurgi
av manskliga muskuloskeletala system. De ar ocksa till en generell hjalp vid
behandling, vid frakturlakning och rekonstruktiv kirurgi (osteosyntes och
korrektion av degenerativa sjukdomar). Implantat &r inte avsedda for permanent
ersattning av  kroppsstrukturer eller  for att uppbédra  kroppstyngden
(se produktspecifika instruktioner).

Viktiga 6vervaganden
Overvag foljande vid behandling av traumatiska och/eller degenerativa féréandringar
i skelettet:

1. Valja implantat/system. Det ar viktigt att valja en lamplig produkt. Vad galler
implantat bor du se till att du valjer en produkt av korrekt storlek och form som ar
l&amplig for den avsedda anvandningen.

Infektion kan paverka resultatet av operationen. Det ar viktigt att hantera
infektionen pé& ett effektivt satt och bestamma lamplig tidpunkt for
implantationsingreppet.

Det manskliga skelettets och mjukvavnadens egenskaper satter grénser for
implantatens storlek och styrka. Ingen partiell viktbarande eller icke-viktbarande
produkt kan forvantas hélla hela kroppstyngden utan stod. Patienten maste
begransa fysiska aktiviteter som kan utdva oldmplig pafrestning pd implantatet
eller medféra olamplig rorelse i frakturomradet och darmed férsena lakning.
Patienten maste informeras om detta.

2. Patientrelaterade faktorer. Ett antal patientrelaterade faktorer kan avsevart
paverka operationsresultatet:

a Vikt. Hos en overviktig eller adipos patient kan implantatet utsattas for stark
péfrestning med daligt resultat som f6ljd, till och med &ven en férsamring.

b Yrke eller aktivitet. Vissa professionella yrken kan medféra att yttre krafter
utsatter kroppen for avsevarda fysiska belastningar. Detta kan leda till att
implantatet inte fungerar och aven omajliggora goda operationsresultat.

¢ Senilitet, mental sjukdom eller alkoholism. Dessa tillstand kan gora att patienten
inte bryr sig om vissa nédvandiga begransningar och forsiktighetsatgarder, vilket
kan leda till att implantatet ej fungerar eller till andra komplikationer.

d Vissa degenerativa sjukdomar och rokning. | vissa fall kan en degenerativ
sjukdom vara sa langt framskriden vid tidpunkten for implantationen att det kan
avsevart forkorta implantatets livslangd. | sadana fall kan implantaten endast
betraktas som en uppehallande teknik eller temporar lindring av sjukdomen.

e Overkanslighet mot fraimmande kroppar. Nar éverkénslighet fér ett material kan
misstankas bor lampliga tester utforas innan man valjer material eller implanterar
materialet.

3. Korrekt hantering. Korrekt hantering av implantatet och instrumenten ar
extremt viktigt. Om implantatets form maste andras bor det inte bojas tvért, bojas
bakat, skaras eller rispas. Sddana manipulationer, liksom all annan inkorrekt
hantering eller anvandning, kan ge defekter pd ytan och/eller koncentrera
pafrestningen till implantatets inre stomme. Detta i sin tur kan eventuellt leda till
att implantatet inte fungerar.

4. Postoperativ vard ar vasentlig. Patienter méste informeras om implantatets
belastningsbegransningar, postoperativt beteende och 6kade fysiska belastningar.
Om detta ej gors kan det resultera i felaktig inriktning, fordrojd lakning eller icke
fungerande implantat. Aven infektioner, tromboflebiter och/eller sdrhematom kan
uppsta.

5. Avlagsnande av den osteosyntetiska produkten. Medan lékaren fattar det
slutliga beslutet nar implantatet ska avlagsnas, rekommenderas det, i mojliga och
lampliga fall for den individuella patienten, att avldgsna implantatet nér
ldkningsprocessen ar avslutad. Detta stammer speciellt for yngre och aktiva patienter.

6. Kompatibilitet. Synthes garanterar kompatibiliteten av deras olika
orginalimplantat och/eller instrument enligt dess avsedda anvandning. Den
produktspecifika bruksanvisningen som beskrivits av Synthes maste féljas. Om
inget annat ndmnts rekommenderas det inte att blanda Synthes produkter med
produkter fran andra tillverkare eftersom designen, materialet, mekaniken och
konstruktionerna inte &r harmoniserade. Synthes tar inget ansvar for nagra
komplikationer som uppkommer av att man blandat komponenter genom att
anvanda produkter fran andra tillverkare.

Om inget annat namnts rekommenderar vi inte att olika implantatmetaller blandas.
Om blandade metaller anvands kan det leda till galvanisk korrosion och en frisattning
av joner. Detta kan resultera i ett inflammatoriskt svar, dverkanslighetsreaktioner for
metaller och/eller langsiktiga, systemiska skadeeffekter. Dessutom kan
korrosionsprocessen reducera implantatets mekaniska styrka.

7. Information och kvalifikation. Hélso- och sjukvardspersonal ska vara fullt
medvetna om produktens avsedda anvandning och ldmplig operationsmetod, och
de ska vara kvalificerade genom lamplig utbildning.
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8. Potentiella negativa héndelser, od6nskade
kvarvarande risker:

Implantatet fungerar inte pa grund av att fel implantat har valts och/eller att
osteosyntesen har éverbelastats

Infektion

Skada mjukvavnad

Allergiska reaktioner pa grund av materialinkompatibilitet

Forsenad ldkning pa grund av stord karlforsorjning

— Smarta som utloses av implantatet

Den motsvarande bruksanvisningen beskriver i detalj potentiella negativa

handelser, oonskade biverkningar och kvarvarande risker om tillampligt.

biverkningar och

9. MRT - Magnetisk resonanstomografi
Om en produkt har utvarderats for anvandning i MR-milj¢ finns MRT-information
i bruksanvisningen pa www.depuysynthes.com/ifu och/eller www.e-ifu.com.

Produkter for engangsbruk

Produkter avsedda for engangsbruk far inte ateranvandas (se Produktspecifika
instruktioner och “Symbolférklaring”).

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning kan inverka negativt pa den
strukturella integriteten och/eller leda till att de inte fungerar korrekt. Detta kan
leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Dessutom kan dteranvandning eller
ombearbetning av produkter for engangsbruk utgéra en risk for kontamination,
t.ex. pa grund av 6verféring av smittodmnen fran en patient till en annan. Detta
kan leda till att patienten eller anvandaren skadas eller avlider. Kontaminerade
implantat och engangsinstrument far inte ombearbetas. Alla Synthes implantat
och engangsinstrument som har kontaminerats med blod, vdvnad och/eller
kroppsvétskor/-dmnen far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med
sjukhusets rutiner. Aven om anvdnda och kontaminerade implantat och
engangsinstrument kan se oskadade ut kan implantaten och engangsinstrumenten
ha sma defekter och inre belastningsmonster som kan leda till materialutmattning.

Sterila produkter

Produkter som levereras sterila & markta “STERIL" (se “Symbolférklaring”).
Avldgsna produkterna ur férpackningen med hjalp av ett aseptiskt forfarande.
Tillverkaren kan inte garantera sterilitet om férpackningens forsegling ar bruten
eller om férpackningen &r felaktigt 6ppnad och patar sig inget ansvar i sadana fall.

Icke-sterila produkter

Synthes-produkter som levereras icke-sterila mdaste rengdras och angsteriliseras
fore operation. Fore rengéring ska hela den ursprungliga engangsférpackningen
(t.ex. silikongummiskydd, spetsskydd, skyddslock, blisterférpackningar, paésar,
behéllare, forpackningsskum, kartonger etc.) avldgsnas och kasseras. Rengor
produkterna fore forsta anvandning och fére varje anvandningstillfalle samt fére
returnering for underhdll och reparation. Placera produkten inuti ett godkant
steriliseringsomslag eller en godkand behallare fére angsterilisering.

Det forsta och viktigaste steget vid ombearbetning av alla ateranvéandningsbara
instrument dar noggrann (manuell och/eller mekanisk) rengéring och skéljning.
Noggrann rengéring ar en invecklad process vars resultat beror pa olika inbordes
faktorer: Vattenkvalitet, kvantitet och typ av rengéringsmedel, rengéringsmetod
(manuell, ultraljudsbad, disk/spoldesinfektor), noggrann skéljning och torkning,
korrekt preparering av produkten, tid, temperatur och den for rengéringen
ansvarige individens noggrannhet.

Rester av organiskt material och/eller stora mangder av mikroorganismer kan
reducera effektiviteten av steriliseringsprocessen.

Lokalisering av instrumentet eller fragment av instrument

Synthes instrument &r konstruerade och tillverkade for att fungera inom ramen for
deras avsedda anvéndning.

Om ett metalliskt instrument (t. ex. av stal, aluminium, titan och dess legering etc.)
bryts av under anvéandning kan réntgenutrustning (t. ex. DT, stralningsanordning
etc.) hjalpa till att lokalisera fragment och/eller komponenter fran instrumentet.

Férvaring
Produkter ska forvaras i ren och torr miljo, skyddade mot direkt solljus, skadedjur
samt extrem(a) temperaturer och luftfuktighet.

Kassering av medicintekniska produkter
Om inget annat namnts ska produkter kasseras som en medicinteknisk produkt i
enlighet med inrattningens rutiner.

Allvarligt tillbud

En allvarlig handelse som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras
till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten &r etablerad.
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Ombearbetning av Synthes ateranvandbara produkter —
instrument, instrumentbrickor och lador

Dessa rekommendationer &r for processande av Synthes &teranvandbara produkter.

Synthes dteranvandbara produkter

inkluderar vissa kirurgiska instrument,

instrumentbrickor och lador. Den tillhandahdlina informationen galler inte for
Synthes implantat. Dessa rekommendationer ska féljas savida inget annat anges i

sarskilda produktbilagor.

Forsiktighetsatgarder

Alla produkter maste rengéras noggrant och inspekteras fore sterilisering. Langa, smala lumen, blindhal, rérliga och intrikata
delar kraver extra uppmarksamhet under rengéring och inspektion. Vid rengéring ska endast rengéringsmedel méarkta for
anvandning pa medicintekniska produkter anvéndas och i enlighet med tillverkarens anvisningar (t.ex. temperatur, kontakttid
och skéljningstid). Rengéringsmedel med pH pa 7-9,5 efter spadning rekommenderas. Mycket basiska férhallanden (pH > 11)
kan skada komponenter/enheter som exempelvis aluminiummaterial. Anvand inte saltlésning, miljévénlig desinfektion
(inklusive klorlésningar) eller kirurgiska antiseptika (s& som produkter som innehaller jod eller klorhexidin). Anvand inte ett
rengoringsredskap som kan skada instrumentens yta, sa som stalull, slipande rengérare eller metallborstar.

Placera endast Synthes produkter med féremal av samma metalliska sammansattning tillsammans i en ultraljudsrengoérare.
Smutsiga eller anvanda Synthes produkter far inte laggas ner i en lada for reng6ring i en mekanisk diskmaskin. Synthes instrument
maste rengodras separat fran brickor och lador. Synthes lador &r avsedda att vara ett organisationshjalpmedel vid
angsteriliseringsprocessen, ett forvaringshjalpmedel av medicintekniska produkter samt ett organisationshjélpmedel under
operation.

Steriliseringsparametrarna ar endast giltiga for produkter som ar tillrackligt rengjorda.

De listade parametrarna géller endast fér ombearbetningsutrustning som ar korrekt installerad, underhallen, kalibrerad och ar i
enlighet med ISO-serierna 15883 och ISO 17665.

Inga maskinella handstycken eller tillbehor far séankas ned i vatten eller reng6ringslosning for kliniskt processande. Maskinell
utrustning féar ej rengdras med ultraljud. Se den produktspecifika litteraturen for elverktyg.

Kirurgipatienter som identifieras i riskzonen fér Creutzfeldt-Jakobs syndrom (CJD) och relaterade infektioner ska behandlas med
instrument for engdngsbruk. Kassera instrument som anvants eller misstankts ha anvénts pa en patient med CJD efter
operationen och/eller f6lj gallande nationella rekommendationer.

Konsultera nationella foreskrifter och riktlinjer for ytterligare information. Dessutom krévs efterlevnad av interna sjukhuspolicyer
och rutiner, och rekommendationer fran tillverkarna av rengéringsmedel och annan klinisk bearbetningsutrustning.

Begréansningar for
ombearbetning

Upprepade processcykler som beskrivs i dessa instruktioner har minimala effekter pa Synthes kirurgiska instrument.

Slutet pa produktens livscykel bestams vanligen av slitage och skada pa grund av anvandning. Bevis pa skador och slitage pa en
produkt kan inkludera, men &r inte begransat till, korrosion (t.ex. rost, gropfratning) missfargning, for manga repor, flagning,
sprickor, och slitage. Produkter som inte fungerar korrekt, produkter med oigenkannliga markningar, saknade eller borttagna
(bortpolerade) artikelnummer, skadade och for slitna produkter bér inte anvandas.

Ytterligare information angdende indikatorer pa slutet av livslangden finns tillgénglig hos var saljrepresentant eller kan laddas
ner fran webbsidan: http://www.depuysynthes.com/ifu och/eller www.e-ifu.com.

Instrument kan behova testas fore sterilisering for att sakerstalla korrekt funktion. Metoden for funktionstestning finns, nar det
ar tilldmpligt pé instrument, i den produktspecifika bruksanvisningen och dokument om att anvanda funktionskontroll finns pa
https://ifu.depuysynthes.com och/eller www.e-ifu.com.

Skotsel vid
anvandningstillfallet

Torka av blod och/eller skrap fran produkterna under kirurgiska ingrepp for att forhindra att det torkar in pa ytan.

Skolj kanylerade produkter med sterilt eller renat vatten for att forhindra intorkning av smuts och / eller skrap pa insidan.
Smutsiga produkter bor separeras fran icke-fororenade produkter for att undvika kontaminering av personal eller
omgivningen.

Produkterna bor tackas med en handduk som fuktats med sterilt eller renat vatten for att forhindra att blod och/eller skrap
torkar in.

Inneslutning och transport

Utrustning som anvants vid kirurgi kan betraktas som biologiskt riskmaterial och ska transporteras pa ett sakert satt till en
sarskild bearbetningsplats, i enlighet med lokala riktlinjer.

Forberedelse for rengéring (for
alla rengdringsmetoder)

Det rekommenderas att produkterna ombearbetas sa snart som mojligt efter anvandning.

Demontera produkten, om den kan demonteras fére ombearbetning. Ytterligare detaljerade anvisningar om demontering av
instrument finns tillgangliga hos din lokala saljrepresentant eller kan laddas ner fran webbplatsen: http://www.depuysynthes.com/ifu
och/eller www.e-ifu.com.

Oppna produkter med sparrar, 1&dlas eller gangjarn.

Var noggrann vid hantering och rengéring av vassa produkter. Dessa rekommenderas att rengoras separat for att minska
skaderisken.

Lumen/kanyl p& produkter ska processas for hand fore rengéring. Lumen/kanyl ska forst rensas fran skrap. Lumen/kanyl ska
borstas noggrant med en mjuk borste av lamplig storlek och med en vridande rérelse. Borstarna ska passa exakt. Borststorleken
ska vara av ungefar samma diameter som lumen/kanyleringen som ska rengdras. Att anvéanda en borste som ar for stor eller for
liten mot diametern hos lumen/kanyleringen kan leda till att ytan i lumen/kanyleringen inte blir tillrackligt ren.

Blotldagg och/eller skolj kraftigt nedsolade produkter eller kanylférsedda produkter fore rengéring, for att lossa intorkad(e) smuts
och partiklar. Anvand en neutral eller milt basisk rengéringsiésning. Folj rengéringsmedelstillverkarens bruksanvisning for
korrekt exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration. Anvand kallt kranvatten for att skolja produkterna.
Synthes produkter maste rengoéras separat fran Synthes instrumentbrickor och Synthes lador. Lock bér tas bort fran lador for
rengdringsprocessen, i tillampliga fall.
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Rengéring-manuell metod

1.

N
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6.

Skolj nersmutsad produkt under rinnande kallt kranvatten i minst tvad minuter. Anvand en mjuk borste for att avlagsna grov smuts
och skrap.

. BI6tldgg enheten i en neutral eller milt basisk rengéringsmedelsiésning i minst tio minuter. Folj rengéringsmedelstillverkarens

bruksanvisning for korrekt exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

. Skélj produkten med kallt vatten i minst tva minuter. Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale for att spola lumen, kanaler och

andra svaratkomliga omraden.

. Rengér produkten manuellt i minst fem minuter i en nyberedd neutral eller mild alkalisk rengéringslésning. Anvand en mjuk

borste for att avlagsna smuts och skrép. Ror leder, handtag och andra rérliga delar pa produkten for att exponera alla omraden
fér rengoringslosningen, om det ar tilldmpligt. Rengor produkten under vatten for att férhindra aerosolbildning av féroreningar.
Obs! En ny I6sning ar en nygjord, ren lésning.

. Skélj enheten noggrant med varmt (< 40 °C) kranvatten i minst tvad minuter. Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale for att

spola lumen och kanaler. Rér leder, handtag och andra rérliga delar pé produkten for att skdlja noggrant under rinnande vatten,
om det ar tillampligt.
Inspektera produkten visuellt. Upprepa steg 2-6 tills ingen synlig smuts finns kvar pa produkten.

Ultraljudsprocess: Forrengdringssteg 1-6 ska ske innan detta steg

7.

© o

10.
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12.

13.

Forbered en ny rengdringsmedelslosning for ultraljudsbadet med ett neutralt eller milt basiskt rengoringsmedel. Folj
rengoéringsmedelstillverkarens bruksanvisning for korrekt exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration. Obs! En
ny l6sning ar en nygjord, ren lésning.

Rengor Synthes produkt med ultraljud i minst 15 minuter, med en minimumfrekvens pa 40 kHz.

. Skélj produkten noggrant med varmt (< 40 °C) avjoniserat eller renat vatten i minst tvé minuter. Anvand en spruta, pipett eller

vattenstrale for att spola lumen och kanaler. Rér leder, handtag och andra rérliga delar pa produkten for att skélja noggrant
under rinnande vatten, om det &r tillampligt.

Inspektera produkten visuellt. Upprepa steg 2-10 tills ingen synlig smuts finns kvar pa produkten.

Utfor en sista skoljning av produkten med varmt (< 40 °C) avjoniserat eller renat vatten i minst 15 sekunder.

Torka produkten med en ren, mjuk, luddfri trasa eller tryckluft av medicinsk kvalitet. Sékerstall att alla lumen och vinklade
omraden ar torkade med tryckluft.

Folj anvisningarna i avsnittet “Viktig information” for automatisk termisk desinficering, eftersom manuell desinfektion inte
rekommenderas.

Rengoring-desinfektion-
automatisk metod

N

w
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. Skélj nersmutsad produkt under rinnande kallt kranvatten i minst en minut. Ta bort grov smuts med en mjuk borste eller mjuk,

luddfri trasa.

.Rengdr produkten manuellt i minst tvd minuter i en nyberedd neutral eller milt basisk rengéringsldsning. Folj

rengoringsmedelstillverkarens anvisningar for korrekt spadning, temperatur, vattenkvalitet och exponeringstid. Anvéand en mjuk
borste for att avldgsna smuts och partiklar. Mandvrera leder, handtag och andra rorliga delar pa produkten for att exponera alla
omraden for rengoéringslésningen, om det ar tilldmpligt. Rengor produkten under vatten for att forhindra aerosolbildning av
fororeningar. Obs! Ny l6sning ar en nygjord, ren l6sning.

. Skolj produkten med kallt till jummet rinnande kranvatten i minst en minut. Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale for att

spola lumen och kanaler. Rér leder, handtag och andra rérliga delar pé& produkten for att skdlja noggrant under rinnande vatten,
om det ar tillampligt.

. Forbered en ny rengdringslosning for ultraljudsbadet med en neutral eller mild alkalisk reng6ringslésning.  Folj

rengoringsmedelstillverkarens  bruksanvisning for korrekt utspadningskoncentration, temperatur, vattenkvalitet och
exponeringstid. Obs! En ny I6sning ar en nygjord, ren l6sning.

. Rengér Synthes produkt med ultraljud i minst 15 minuter, med en minimumfrekvens pa 40 kHz.
. Skolj enheten med varmt (< 40 °C) avjoniserat eller renat vatten i minst tva minuter. Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale

for att spola lumen och kanaler. Avjoniserat eller renat vatten maste anvandas vid den sista skéljningen.

. Inspektera produkten visuellt. Upprepa steg 2-7 tills ingen synlig smuts finns kvar pa produkten.
. Automatisk tvatt ska utforas i en validerad diskdesinfektor enligt ISO 15883-1 och -2, eller enligt en likvardig standard. Ladda

diskdesinfektorn med produktkomponenterna i enlighet med tillverkarens anvisningar. Se till att produkter och lumen kan latas
fritt rinna av. Automatisk tvétt kan inga som en del av en validerad tvatt-, desinfektions- och/eller torkcykel i enlighet med
tillverkarens anvisningar. Ett exempel pa en validerad cykel som anvands for rengéringsvalidering inkluderar:

Cykel Recirkulationstid (minuter) Vattenkvalitet/temperatur Typ av rengdring
Fortvatt 2 Kallt kranvatten < 40 °C EJ TILLAMPLIGT
Tvatt | 2 Kallt kranvatten < 40 °C Rengéringsmedel*
Tvatt Il 5 Varmt kranvatten > 40 °C Rengdringsmedel*
Skoljning 2 Kritiskt vatten (vatten filtrerat EJ TILLAMPLIGT

genom omvand osmos eller
avjoniserat eller destillerat
vatten) = 93 °C

Termisk desinfektion 5 >93°C EJ TILLAMPLIGT

Torka 40 =290 °C EJ TILLAMPLIGT

* se avsnittet Ytterligare information

Termisk desinfektion

Fo
au
oc

r automatisk rengodring-desinfektion ska du desinfektera termiskt i minst 93 °C i minst fem minuter (se Rengoéring-desinfektion-
tomatisk metod, inklusive kraven pa vattenkvalitet). For produkter med kanylering eller lumen ska du rikta delarna sé att lumen
h kanylering &r i vertikal position. Om detta inte ar mojligt pad grund av for lite utrymme i den automatiska/mekaniska

diskdesinfektorn bor du anvanda spolningsstall/lasthallare med anslutningar som ar utformade for att sakerstalla ett tillrackligt

flo

de av processvatskor till produktens lumen eller kanylering, vid behov.

Torkning

Om en torkningscykel inte ar inkluderad i den mekaniska rengéringen:
- Torka varje produkt grundligt inifran och ut for att forhindra rost och funktionsfel.
— Anvand en ren, mjuk, luddfri trasa fér engadngsbruk for att undvika skador pa ytan.

Va
sa

r sarskilt uppméarksam pé gangor, spérrar och gangjarn, eller omraden dér vétska kan ansamlas. Oppna och stang produkterna
att alla omraden nas. Torka ihaliga delar (lumen, kanylering) med hjalp av luftstrale med tryckluft av medicinsk kvalitet.
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Inspektion

Synthes instrument ska inspekteras efter processen, fore sterilisering for indikatorer pa slut pa livslangd, sa som:

- Renlighet, om eventuell resterande smuts upptécks under inspektion, upprepa rengoéringsstegen for de produkterna tills all
synlig smuts har avlagsnats fran produkten.

— All fukt borta, kontrollera produktens lumen och rérliga delar noggrant. Om fukt pétraffas ska torkning utféras manuellt.

— Skador, inklusive men inte begransat till, korrosion (t.ex. rost, gropfratning) missfargning, for manga repor, flagning, sprickor,
och slitage.

— Korrekt funktion, inklusive men inte begrénsat till skarverktygens skarpa, bojning av flexibla anordningar, rérelse av gangjarn/
fogar/ladlas och rorliga funktioner sdésom handtag, sparrhakar och kopplingar. Skadade eller slitna produkter ska inte anvandas.

Ytterligare information angaende funktionskontroll och indikatorer pa att slutet av produktens tekniska livsldangd finns tillganglig

hos var séljrepresentant eller kan laddas ner fran webbsidan: http://www.depuysynthes.com/ifu och/eller www.e-ifu.com.

Smorj instrument med rorliga delar som t.ex. gangjarn och leder, fjaderbelastade kullager samt gdngade delar. Det rekommenderas
att endast smorja och underhalla Synthes-instrumenten med Synthes Special Oil (specialolja).

Demonterade produkter boér monteras fore sterilisering, savida inget annat anges eller om ladan inte konfigurerats for den
nedmonterade produkten. Ytterligare detaljerade instruktioner om demontering av instrument finns tillgéangliga hos din lokala
séljrepresentant eller kan laddas ner fran webbsidan: http://www.depuysynthes.com/ifu och/eller www.e-ifu.com.

Foérpackning

Lagg rengjorda, torra produkter pa ratt plats i Synthes lada. Anvand dessutom ett lampligt steriliseringsomslag (enkelt eller dubbelt
omslag) eller &teranvandbart hart behéllarsystem for sterilisering, t.ex. ett system med steril barriar enligt 1ISO 11607-1 och
omslagstekniker som de som beskrivs i ANSI/AAMI ST79. Ett exempel pa ett validerat forpackningsmaterial ar HALYARD®
KIMGUARD® ONE-STEP®-omslaget. Se till att implantat, spetsiga och vassa instrument skyddas fran kontakt med andra féremal
som kan skada deras yta.

Sterilisering

Angsterilisering (fuktig varme) ska utféras i en lokalt godkand forvakuumcykel (forcerat avidgsnande av luft). Angsterilisatorn ska
vara validerad enligt kraven i lokala standarder och vagledningar sdsom EN 285 eller ANSI/AAMI ST8, inklusive efterlevnad med
kraven i 1SO 17665. Angsterilisatorn ska installeras och underhallas enligt tillverkarens instruktioner och lokala krav. Se till att en
vald angsteriliseringscykel &r utformad for att avlagsna luft fran laster med porésa eller lumenférsedda produkter enligt tillverkarens
instruktioner och inte 6verskrider kriterierna for steriliseringslast.

Foljande angsteriliseringscykler &r exempel pa validerade cykler:

Cykeltyp Tilldmplighet Exponeringstid vid Exponeringstid vid Torktid (minuter)**
sterilisering (minuter)* sterilisering (minuter)*

Forcerat avlagsnande av luft  USA 4 132 °C 20 till 60

luft genom férvakuum och

mattad &nga (forvakuum, utanfor USA 3 134 °C 20 till 60

tre pulser)

* En utdkad dngexponeringscykel kan anvandas for att uppfylla lokala krav (utanfér USA), exempelvis 134 °C i 18 minuter.

** Nar torktider tilldmpas pa Synthes lador med tillbehor kan torktider utanfor sjukvéardens standardparametrar for forvakuum
behovas. Detta ar sarskilt viktigt for polymerbaserade (plast) lador/brickor som anvands tillsammans med slitstarka
steriliseringsomslag i nonwoven. Aktuella rekommenderade torktider for Synthes lador kan vara mellan en standardtid pa
20 minuter och en forldngd tid pa 60 minuter. Torktiden pdverkas oftast av att det finns polymerbaserade (plast) material; darfor
kan forandringar som att man tar bort silikonmattor och/eller att man andrar systemet for steril barriar (t.ex. fran hoggradigt till
ldggradigt omslag) minska den nédvéandiga torktiden. Anvéndaren ska bruka verifierbara metoder (t.ex. visuella kontroller) for att
bekrafta att torkningen ar tillracklig. Torktider varierar i allmanhet mellan 20 till 60 minuter pa grund av skillnader i
férpackningsmaterial (sterilt barridrsystem, t.ex. omslag eller system med ateranvandningsbara styva behallare), angkvalitet,
produktens material, total massa, steriliserarens prestanda, och varierande nedkylningstid. Overskrid inte 140 °C under torkning.

Forvaring

Paketerade produkter bor forvaras i en torr, ren miljo, skyddade fran direkt solljus, skadedjur, och extrema temperaturer och
luftfuktighet. Se bruksanvisningen fran tillverkaren av steriliseringsomslaget eller stel behallare for férvaringstid for steril produkt
och krav pa temperatur och fuktighet vid forvaring.

Ytterligare information

Ytterligare information om anvandningen av specifika rengoringsmedel, ultraljudsdiskmaskiner, diskdesinfektorer,
forpackningsmaterial eller sterilisatorer i valideringsstudier finns pa begaran. Synthes anvande féljande under validering av dessa
rekommendationer om ombearbetning:

- Manuell rengéring: Manuell férrengéring med Enzol® enzymatiskt rengéringsmedel 8 ml/l vid 16-17 °C, deconex® POWER
ZYME 3 ml/l vid 19-21 °C, Endozime® 6,24 g/I vid 33-34 °C och ultraljudsrengéring med Enzol® enzymatiskt
rengéringsmedel 8 ml/l vid 18-25 °C.

— Automatisk rengéring: Manuell férrengéring med Enzol® enzymatiskt rengéringsmedel 8 ml/li 16-17 °C och
ultraljudsrengoring med Enzol® enzymatiskt rengéringsmedel 8 mi/l i 18-25 °C. Rengéring med vattendesinfektionsmedel
med (tvatt 1) Prolystica® 2X koncentrat enzymatiskt rengéringsmedel 1 ml/l vid 23-26 °C och (tvatt 2) Prolystica® 2X neutralt
rengéringsmedel 1 ml/l vid 44-46 °C, NpH Klenz® 0,78 g/l vid 41-42 °C, neodisher® MediZym 5 ml/I vid 45 °C.

— Luddfri trasa: Berkshire Durx 670.

— Steriliseringsomslag: HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP polypropenomslag KC600 (motsvarande tvéalagers CSR-omslag).

Rekommendationerna ovan har validerats av den medicintekniska produktens tillverkare som lamplig fér anvandning vid
forberedelse av en icke-steriliserad medicinteknisk produkt fran Synthes. Denna bruksanvisning har verifierats och validerats
i enlighet med kraven i ISO 17664-1, ISO 17664-2, ANSI/AAMI/ISO 17665-1, ANSI/AAMI ST79 och ANSI/AAMI ST77. Det éligger
den ansvariga for processen att sakerstélla att behandlingen faktiskt utférs, med hjéalp av utrustning, material och personal i
ombearbetningsanlaggningen, och att den uppnar énskat resultat. Detta kraver validering och rutinévervakning av processen. P&
samma satt bor eventuella avvikelser av bearbetaren frén rekommendationerna som tillhandahélls utvarderas géllande effektivitet
och potentiella negativa foljder.

Den kemiska kvaliteten pa det vatten som anvands vid upparbetning kan pdverka produktens sakerhet. Inrattningar bor anvanda
de rekommenderade kraven pa vattenkvalitet for upparbetning av produkter i enlighet med lokal vagledning (t.ex. AAMI TIR34,
vatten for upparbetning av medicintekniska produkter) och denna bruksanvisning.

Tillverkarens kontakt

Vill du ha ytterligare information kan du kontakta din lokala forséljningsrepresentant fér Synthes.
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Bearbeta icke-sterila Synthes-implantat och engangsinstrument

Dessa rekommendationer galler for bearbetning av icke-sterila Synthes-implantat
och engangsinstrument. Den tillhandahéllna informationen géller endast for
oanvanda och rena Synthes-implantat och engangsinstrument. Explanterade
Synthes-implantat far aldrig ombearbetas och ska hanteras enligt sjukhusets
rutiner vid borttagning. Implantat som inte har anvants, men som har
kontaminerats, ska hanteras enligt sjukhusets rutiner. Kontaminerade implantat
eller engangsinstrument far inte ombearbetas. Dessa rekommendationer ska foljas
savida inget annat anges i sérskilda produktbilagor.

Forsiktighetsatgarder — Implantat som inte har anvants, men som har kontaminerats med blod, véavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser ska hanteras
enligt sjukhusets rutiner. Synthes rekommenderar inte att kontaminerade implantat eller engangsinstrument ombearbetas.

— Anvand inte ett Synthes-implantat eller engangsinstrument om ytan har skadats.

— Synthes-implantat och engangsinstrument ska inte bearbetas eller transporteras med substanser som &r smutsiga
eller kontaminerade.

— Alla produkter maste rengtras noggrant och inspekteras fore sterilisering. Langa, smala lumen, blindhal, rérliga och intrikata
delar kraver extra uppmarksamhet under rengéring och inspektion. Under rengéringen ska du endast anvanda rengéringsmedel
som ar markta fér anvandning p& medicintekniska produkter och i enlighet med tillverkarens anvisningar. Rengéringsmedel med
en spadning med pH inom 7-9,5 rekommenderas. Hogt alkaliska férhallanden (pH > 11) kan skada komponenter och produkter,
sasom aluminiummaterial. Anvand inte saltlésning, miljévanlig desinfektion (inklusive natriumhypokloritlésningar) eller kirurgiska
antiseptika (sa som produkter som innehaller jod eller klorhexidin). Anvand inte ett rengdringsredskap som kan skada
implantatets yta, s& som stalull, slipande rengorare eller metallborstar. Se Materialkompatibilitet fér Synthes instrument och
implantat i klinisk ombearbetning.

— Synthes implantat ska inte smoérjas.

- Synthes-implantat och engdngsinstrument ar kritiska produkter och maste vara fullstandigt steriliserade fére anvandning.

- Steriliseringsparametrarna ar endast giltiga for produkter som ar tillrackligt rengjorda.

- Endast harda steriliseringsbehéllare som ar godkanda for sterilisering med fuktig varme far anvandas med Synthes produkter
och fyllda lador (en lada med allt eller delar av det innehall som den ska innehalla).

— De listade parametrarna galler endast fér ombearbetningsutrustningen som é&r korrekt installerad, underhallen, kalibrerad och
ar i enlighet med ISO-serierna 15883 och ISO 17665.

De alternativ som finns nar det galler att anvdanda hérda steriliseringsbehallare med Synthes produkter och fyllda l&dor &r féljande:

— Hogst en (1) helt fylld Idda kan placeras direkt i en hard steriliseringsbehallare.

- Instrumentbrickor fran hogst en (1) fylld lada kan placeras direkt i den harda steriliseringsbehallaren.

— Fristdende moduler/stall eller enstaka produkter méaste placeras, utan att de staplas ovanpa varandra, i en behallarkorg for att
sakerstalla optimal ventilation.

— En hard steriliseringsbehallare far inte ha ett maximalt volymventileringsférhéllande som é&r stérre &n 322 cm3/cm?.

— Endast harda steriliseringsbehallare som ar godkanda for angsterilisering med férvakuum kan anvéandas med Synthes produkter
och fyllda lador.

- Konsultera nationella foreskrifter och riktlinjer for ytterligare information. Dessutom kravs efterlevnad av interna sjukhuspolicyer
och rutiner, och rekommendationer fran tillverkarna av rengéringsmedel och annan klinisk bearbetningsutrustning.

Begransningar for — Upprepade processcykler som beskrivs i dessa instruktioner har minimala effekter pa Synthes-implantat och engangsinstrument.
ombearbetning - Synthes-implantat och engdngsinstrument kan behdva testas fore sterilisering for att sakerstalla korrekt funktion. Metoden for
funktionstestning, nar den ar tillamplig pa implantat eller instrument, star att ldsa i den produktspecifika bruksanvisningen och
dokumentet om anvandning av funktionskontrollen pa https://ifu.depuysynthes.com och/eller www.e-ifu.com.
— Synthes implantat och engangsinstrument ska kontrolleras for att se till att de inte har korroderat, fatt skador som repor eller
hack, eller om det finns smuts, missfargning eller avlagringar pa dem.
— En missfargning har ingen negativ paverkan pa implantat av titan eller titanlegeringar. Det skyddande oxidskiktet &r intakt.
- Implantat eller engéngsinstrument med korrosion, repor, hack, smuts eller avlagringar ska kasseras.

Skotsel vid - Implantat och engangsinstrument ska hallas téckta tills de behovs for att undvika att de smutsas ned eller kontamineras. Enbart
anvandningstillfallet de implantat som ska implanteras eller anvandas ska hanteras.
- Minimal hantering av implantat &r nédvandigt for att forhindra att ytan skadas.

Inneslutning och transport - Implantat och engangsinstrument far inte komma i kontakt med smutsiga enheter och/eller utrustning.
— Undvik korskontaminering mellan implantat och engangsinstrument och smutsiga instrument under transport.

Preparation fér processande Synthes rekommenderar inte att kontaminerade implantat eller engangsinstrument ombearbetas.

Rengdring - manuell metod . Skolj enheten under rinnande kallt kranvatten i minst tva minuter. Rengér enheten med en mjuk borste.

. BI6tldgg enheten i en neutral eller milt basisk rengéringsmedelsiésning i minst tio minuter. Folj rengéringsmedelstillverkarens
anvisningar for korrekt spadning, temperatur, vattenkvalitet och exponeringstid.

. Skélj produkten med kallt vatten i minst tva minuter. Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale fér att spola lumen, kanaler och
andra svaratkomliga omraden.

4. Sank ned enheterna helt i rengéringsmedlet och se till att alla lumen eller rorliga delar spolas sa att de kommer i kontakt med
medlet. Rengdr enheten manuellt i minst fem minuter i en nyberedd neutral eller milt basisk rengéringslosning med en mjuk
borste. Obs! Med nyberedd |6sning avses en nyligen gjord, ren 6sning.

. Skélj enheten noggrant med varmt (< 40 °C) kranvatten i minst tvd minuter. Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale for att
spola lumen och kanaler.

. Forbered en ny rengéringsmedelslosning for ultraljudsbadet med ett neutralt eller milt basiskt rengoringsmedel. Folj
rengdringsmedelstillverkarens anvisningar for korrekt spadning, temperatur, vattenkvalitet och exponeringstid. Obs! En ny
|6sning ar en nygjord, ren l6sning.

. Rengdr Synthes-enheterna med ultraljud i minst 15 minuter och med en badfrekvens pa minst 40 kHz.

. Skélj enheten med varmt (< 40 °C) avjoniserat eller renat vatten i minst tva minuter. Aktivera leder, handtag och andra rérliga
delar pa enheten for att skélja dem noggrant, om tillampligt. Se till att alla lumen spolas. Avjoniserat eller renat vatten maste
anvandas vid den sista skéljningen.

. Torka produkten med en ren, mjuk, luddfri trasa eller tryckluft av medicinsk kvalitet. Se till att alla lumen och ledade delar torkas
med tryckluft.

10. Folj riktlinjerna i avsnittet om desinfektion i detta dokument med viktig information fér anvisningar om automatisk termisk

desinfektion, eftersom manuell desinfektion inte rekommenderas.
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Rengoéring och desinfektion -
automatisk metod

1. Skolj produkten under rinnande kallt kranvatten i minst en minut. Anvand en mjuk borste eller en mjuk luddfri duk for att
rengdra produkten.

. Forbered en ny rengéringsmedelslosning for ultraljudsbadet med ett neutralt eller milt basiskt rengéringsmedel. Folj
rengdringsmedelstillverkarens anvisningar for korrekt spadning, temperatur, vattenkvalitet och exponeringstid. Obs! En ny
|6sning &r en nygjord, ren I6sning.

. Sank ned enheterna helt i rengoringsmedlet och se till att alla lumen eller rérliga delar spolas s& att de kommer i kontakt med
medlet. Rengodr Synthes-enheterna med ultraljud i minst 15 minuter, med en minimumfrekvens pa 40 kHz.

4. Skolj enheten med varmt (= 40 °C) avjoniserat eller renat vatten i minst tva minuter. Anvand en spruta, pipett eller vattenstréle
for att spola lumen och kanaler. Avjoniserat (DI) eller renat vatten (PURW) maste anvéandas vid den sista skoljningen.

. Inspektera produkten visuellt. Upprepa steg 2-5 tills produkten ar synligt ren.

. Automatisk tvatt ska utféras i en validerad diskdesinfektor enligt ISO 15883-1 och -2, eller enligt en likvardig standard. Ladda
diskdesinfektorn med produktkomponenterna i enlighet med tillverkarens anvisningar. Se till att produkter och lumen kan latas
fritt rinna av. Automatisk tvatt kan ingd som en del av en validerad tvatt-, desinfektions- och/eller torkcykel i enlighet med
tillverkarens anvisningar. Ett exempel pa en validerad cykel som anvéands fér rengéringsvalidering inkluderar:

N

w

(o),

Cykel Recirkulationstid (minuter) Vattenkvalitet/temperatur Typ av rengdring
Fortvatt 2 Kallt kranvatten < 40 °C EJ TILLAMPLIGT
Tvatt | 2 Kallt kranvatten < 40 °C Rengoringsmedel*
Tvatt Il 5 Varmt kranvatten > 40 °C Rengdringsmedel*
Skéljning 2 Varmt avjoniserat eller renat EJ TILLAMPLIGT

vatten > 40 °C

Termisk desinfektion 5 Kritiskt vatten (vatten filtrerat EJ TILLAMPLIGT
genom omvand osmos eller
avjoniserat eller destillerat
vatten) = 93 °C

Torka 40 290 °C EJ TILLAMPLIGT

* se avsnittet Ytterligare information

Termisk desinfektion

For automatisk rengéring-desinfektion, desinfektera termiskt i minst 93 °C i minst fem minuter (se Rengéring-desinfektion-
automatisk metod, inklusive kraven pa vattenkvalitet). For produkter med kanylering eller lumen ska du rikta delarna sd att lumen
och kanylering ar i vertikal position. Om detta inte ar mojligt pa grund av for lite utrymme i den automatiska/mekaniska
diskdesinfektorn bor du anvanda spolningsstall/lasthéllare med anslutningar som &r utformade for att sékerstalla ett tillrackligt
fléde av processvatskor till produktens lumen eller kanylering, vid behov.

Inspektion

Synthes-implantat och engdngsinstrument bor inspekteras visuellt i en ren miljo6 med bra belysning, efter bearbetning,
fore sterilisering for att kontrollera att enheterna inte har synlig smuts, skada eller fukt.

Kontrollera produkterna avseende:

— All fukt borta, kontrollera produktens lumen och rérliga delar noggrant. Om fukt pétraffas ska torkning utféras manuellt.

— Renlighet, om eventuell resterande smuts upptdacks under inspektion, upprepa rengoéringsstegen for de produkterna tills all
synlig smuts har avldgsnats fran produkten.

— Skador, inklusive men inte begransat till, korrosion (t.ex. rost, gropfratning) missfargning, for manga repor, flagning, sprickor,
och slitage.

— Korrekt funktion, inklusive men inte begrénsat till skarfunktioners skarpa, bojning av flexibla anordningar, rorelse av gangjarn/
fogar/ladlas och rorliga funktioner sdsom sparrhakar och kopplingar och saknade eller borttagna nummer pa delar.

Produkter som inte fungerar korrekt, produkter med oigenkénnlig markning, saknade eller borttagna (bortpolerade) nummer pa
delar, skadade och slitna produkter ska kasseras.

Forpackning

Lagg rengjorda, torra implantat eller engangsinstrument pd ratt plats i Synthes-lddan. Anvénd dessutom ett ldmpligt
steriliseringsomslag (enkelt eller dubbelt omslag) eller dteranvandbart hart behéllarsystem for sterilisering, t.ex. ett system med
steril barriar enligt 1ISO 11607-1 och omslagstekniker som de som beskrivs i ANSI/AAMI ST79. Ett exempel pa ett validerat
forpackningsmaterial ar HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP®-omslaget. Se till att implantat, spetsiga och vassa instrument
skyddas fran kontakt med andra féreméal som kan skada ytan.
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Sterilisering

Angsterilisering (fuktig varme) ska utforas i en lokalt godkand forvakuumcykel (forcerat aviagsnande av luft). Angsterilisatorn ska
vara validerad enligt kraven i lokala standarder och vagledningar sdsom EN 285 eller ANSI/AAMI ST8, inklusive efterlevnad med
kraven i 1SO 17665. Angsterilisatorn ska installeras och underhéllas enligt tillverkarens instruktioner och lokala krav. Se till att den
valda angsteriliseringscykeln ar utformad for att avlagsna luft fran laster med porésa eller lumenférsedda produkter enligt
tillverkarens instruktioner och inte éverskrider kriterierna for steriliseringslast.

Foljande angsteriliseringscykler &r exempel pa validerade cykler:

Cykeltyp Tillamplighet Exponeringstid vid Exponeringstemperatur Torktid (minuter)**
sterilisering (minuter)* vid sterilisering*

Forcerat avlagsnande USA 4 132 °C 20 till 60

av luft genom

forvakuum och mattad utanfor USA 3 134 °C 20 till 60

anga (forvakuum, minst

tre pulser)

* En utokad &ngexponeringscykel kan anvéndas for att uppfylla lokala krav (utanfor USA), exempelvis 134 °C i 18 minuter
* Nar torktider tilldmpas pa Synthes Iddor med tillbehér kan torktider utanfor sjukvardens standardparametrar for férvakuum
behovas. Detta ar sarskilt viktigt for polymerbaserade (plast) lador/brickor som anvands tillsammans med slitstarka
steriliseringsomslag i nonwoven. Aktuella rekommenderade torktider for Synthes lddor kan vara mellan en standardtid pa
20 minuter och en forlangd tid pa 60 minuter. Torktiden paverkas oftast av att det finns polymerbaserade (plast) material; darfor
kan forandringar som att man tar bort silikonmattor och/eller att man andrar systemet for steril barridr (t.ex. fran héggradigt till
laggradigt omslag) minska den nédvandiga torktiden. Torktider kan variera mycket pa grund av skillnader i forpackningsmaterial
(t.ex. omslag i nonwoven), miljoférhallanden, angkvalitet, implantatmaterial, total massa, steriliseringsapparatens prestanda och
olika avkylningstider. Anvandaren ska bruka verifierbara metoder (t.ex. visuella kontroller) for att bekrafta att torkningen &r
tillracklig. Overskrid inte 140 °C under torkning.

— For produkter som saljs sterila ska du se produktspecifik bilaga avseende omsterilisering.

- Anvisningar och 6vervédganden vid anvandning av hard steriliseringsbehéllare

For att astadkomma ordentlig sterilisering av Synthes-implantat och engangsinstrument vid anvandning av en hard

steriliseringsbehallare maste man ta hansyn till féljande:

— Tillverkaren av den hérda steriliseringsbehallarens bruksanvisning ska féljas. Om fragor skulle uppsta nar det géller anvandningen
av den hérda steriliseringsbehallaren rekommenderar Synthes att kontakt tas med tillverkaren av just den behallaren for
vagledning.

- De alternativ som finns nar det galler att anvdnda harda steriliseringsbehéllare med Synthes produkter och fyllda lador ar
foljande:

—Hogst en (1) helt fylld Idda kan placeras direkt i en hard steriliseringsbehallare.

— Instrumentbrickor fran hogst en (1) fylld 1dda kan placeras direkt i den harda steriliseringsbehallaren.

- Fristdende moduler/stéll eller enstaka produkter maste placeras, utan att de staplas ovanpa varandra, i en behallarkorg for
att sakerstalla optimal ventilation.

— Nér en hard steriliseringsbehéllare valjs for Synthes produkter och fyllda lador fér inte den harda steriliseringsbehéllaren ha ett
maximalt volymventileringsforhéllande som é&r stérre an 322 cm3/cm2. Om du har fragor om volymventileringsférhallandet kan
du kontakta tillverkaren.

— Endast harda steriliseringsbehéllare som ar godkanda for angsterilisering med férvakuum kan anvandas med Synthes produkter
och fyllda lador i enlighet med de parametrar som ges i tabellen ovan.

Forvaring

Paketerade produkter bor forvaras i en torr, ren miljo, skyddade fran direkt solljus, skadedjur, och extrema temperaturer och
luftfuktighet. Se bruksanvisningen fran tillverkaren av steriliseringsomslaget eller stel behallare for forvaringstid for steril produkt
och krav pa temperatur och fuktighet vid forvaring.

Ytterligare information

Ytterligare information om anvandningen av specifika rengéringsmedel, ultraljudsdiskmaskiner, diskdesinfektorer,
forpackningsmaterial eller sterilisatorer i valideringsstudier finns pa begaran. Synthes anvande féljande under validering av dessa
rekommendationer fér ombearbetning:

— Manuell rengéring: manuell férrengéring med Prolystica® 2X koncentrat enzymatiskt rengéringsmedel 1 ml/l vid 14-16 °C,
deconex® POWER ZYME 3 ml/l vid 19-21 °C, Endozime® 6,24 g/I vid 33— 34 °C och ultraljudsrengéring med Prolystica® 2X
koncentrerat enzymatiskt rengéringsmedel 1 ml/l vid 12— 21 °C.

— Automatisk rengéring: manuell férrengoring med Prolystica® 2X koncentrerat enzymatiskt rengéringsmedel 1 ml/l vid 14-16 °C,
NpH Klenz® 0,78 g/l vid 41-42 °C, neodisher® MediZym 5 ml/I vid 45 °C. Rengdring med vattendesinfektionsmedel med (tvatt
1) Prolystica® 2X koncentrerat enzymatiskt rengéringsmedel 1 ml/lI vid 23-26 °C och (tvatt 2) Prolystica® 2X neutralt
rengdringsmedel 1 ml/l vid 44-46 °C.

— Luddfri trasa: Berkshire Durx 670.

— Steriliseringsomslag: HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP polypropenomslag KC600 (motsvarande tvalagers CSR-omslag).

Rekommendationerna ovan har validerats av den medicintekniska produktens tillverkare som ldmplig fér anvandning vid
forberedelse av en icke-steriliserad medicinteknisk produkt fran Synthes. Denna bruksanvisning har verifierats och validerats
i enlighet med kraven i ISO 17664-1, ANSI/AAMI/ISO 17665-1, ANSI/AAMI ST79 och ANSI/AAMI ST77. Det dligger den ansvariga
for processen att sédkerstédlla att behandlingen faktiskt utférs, med hjalp av utrustning, material och personal i
ombearbetningsanldaggningen, och att den uppnar 6nskat resultat. Detta kraver validering och rutinévervakning av processen. P&
samma satt bor eventuella avvikelser av bearbetaren fran rekommendationerna som tillhandahélls utvarderas géllande effektivitet
och potentiella negativa foljder.

Den kemiska kvaliteten pa det vatten som anvands vid upparbetning kan paverka produktens sakerhet. Inrattningar bér anvénda
de rekommenderade kraven pa vattenkvalitet for ombearbetning av produkter i enlighet med lokal vagledning (t.ex. AAMI TIR34,
vatten fér ombearbetning).

Tillverkarens kontakt

Vill du ha ytterligare information kan du kontakta din lokala forsaljningsrepresentant for Synthes.
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Materialkompatibilitet for Synthes instrument och implantat
i klinisk process

God kdnnedom om anvanda material och deras egenskaper &r nédvéandigt for att
sékerstélla att instrumenten processas och underhélls pé ett professionellt sétt.

Rostfritt stal
Synthes instrument &r huvudsakligen tillverkade av korrosionsbestandigt stal som
igenkanns pa sina glansande eller matta metalliska farger. Till foljd av sin hoga
krom- och nickelhalt bildar det korrosionsresistenta stdlet ett skyddande
kromoxidlager pd metallytan som kallas ett passivt lager. Detta passiva lager
skyddar instrumentet mot korrosion och rost. Felaktig eller slarvig hantering (t.ex.
skada pa ytan) samt kemiska, elektrokemiska eller fysiska angrepp kan paverka
rostresistensen negativt.

Tvé typer av rostfritt stal anvands, vilka skiljer sig &t beroende pa sammanséattning

och egenskaper:

— Martensitstal, vilka ar rostresistenta och vilkas hoga hardhetsgrad kan paverkas
och andras via varmebehandling, uppvisar hog motstandskraft mot utslitning
och bibehaller éverldgsen skarande férmaga. Dessa stal anvands for skarande
och spetsiga instrument t.ex. borrkronor, borrhuvuden, sylar, borrar eller eggar
pa tanger.

— Austenitstdl, som inte kan hardas via varmebehandling, innehar hog
korrosionsresistens, elasticitet samt styrka och ar i allmanhet icke-magnetiska.
Dessa stal anvands for icke-skdrande instrument som exempelvis borrguider,
matare och riktanordningar.

— Synthes rekommenderar desinfektionsmedel, rengérare eller rengéringsmedel
med pH 7-11 for allt rostfritt stal.

Aluminium, titan och deras legeringar

Eftersom aluminium ar ett lattviktigt material anvands det exempelvis till grafiska
lddor, instrumenthandtag och vissa andra instrumentdelar. En elektrokemisk
ytbehandling  (anodisering,  “Ematal” eller hdardanodisering) ger ett
motstandskraftigt oxidlager ovanpa aluminiumet, vilket kan fargas.

Titan och titanlegeringar anvénds generellt som implantatmaterial. Pa instrument
anvands titan endast for nagra fa tillampningar, huvudsakligen fargkodning av
instrument. Titanlegeringarnas ytor behandlas ocksa elektrokemiskt (anodisering),
vilket ger ett motstandskraftigt oxidlager. Olika fargskuggningar kan tillampas
med detta lager.

Fastan anodiserat aluminium, titan och deras legeringar har god korrosionsresistens
kan kontakt med starka alkaliska rengorings- eller desinfektionsmedel samt
|6sningar innehallande jod eller vissa metallsalter, resultera i kemiskt angrepp och
uppldsning av ytan beroende pa rengéringsmedlets specifika sammansattning.
Synthes  rekommenderar  darfor  desinfektionsmedel,  rengorare  eller
rengéringsmedel med pH 6-9,5. Produkter med ett hogre pH-varde, speciellt
hogre an pH 11, bor endast anvandas om gallande krav for materialkompatibilitet
pa sakerhetsinformationsbladet eller annan information fran rengéringsmedlets
tillverkare s& medger.

Plaster

Olika plaster anvands for vissa instrumentdelar t.ex. handtag, genomlysningsbara
delar. Férutom rena plaster anvands ocksd sammansatta material i vissa fall t.ex.
traliknande fenolresiner forstarkta med vév éver skruvmejselhandtag, rasptillbehér,
mejslar m.m. eller kolfiberforstarkta plaster for riktarmar.

Alla plaster som anvands klarar korrekt processande. Vissa plaster kan bli mjuka
under angsterilisering, men genomgar ingen definitiv deformering under
normala steriliseringstemperaturer < 140 °C. Materialet kan emellertid skadas
exempelvis genom upprepad nedsankning i desinfektionsmedel med pH utanfor
intervallet 4-9,5 och genom 6veranvandning. Upprepade anvandningar av vissa
skoljhjalpmedel kan ocksé resultera i missfargning eller forsvagning av plaster
och sammanséattningar.

Rekommenderade temperaturer och pH-nivaer

Material Temperatur* pH

Rostfritt stal upp till 149 °C 7-1
Aluminium upp till 150 °C 6-9,5
Titanlegeringar upp till 150 °C 6-9,5
Plaster upp till 140 °C 4-9,5
Nitinol upp till 149 °C 6-9,5

* Derekommenderade processtemperaturernatar hansyn till materialegenskaperna
och internt validerade parametrar for processande.

Orsaker till korrosion och ytférandring eller -skada

Instrumentens ytor kan angripas och skadas genom felaktig hantering eller kontakt
med olika dmnen. Medvetenhet om féljande mgjliga orsaker till korrosion och
materialskada kan hjélpa till att forhindra att detta intré&ffar.

Blod, var, sekretioner m.m.

De flesta humana kroppsvétskor och rester innehaller klorjoner, vilka kan orsaka
korrosion om de Idmnas pa instrumentet under ldnga perioder. Instrumenten bor
darfor rengoéras och torkas omedelbart efter varje anvandning.
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Saltlésningar, jodtinkturer, vatten

Klorid- och jodjonerna i dessa Iésningar ger rostangrepp. Minimera all kontakt
med dessa joner. Skolj instrumenten noggrant med destillerat vatten* for att ta
bort alla rester.

Vanligt kranvatten innehéller ocksé ofta klorider liksom &ven héga koncentrationer
av andra mineraler, vilka kan leda till marken med skarpt definierade kanter pa
instrumentets yta. Dessa kan vanligtvis avlagsnas med destillerat vatten* och icke-
slipande rengdérare for rostfritt stal. Lamna aldrig vata instrument liggande framme
i ldnga perioder; torka av dem omedelbart. Fuktighet fran kondensation under
sterilisering kan undvikas genom att férlanga torkfasen.

* En konduktivitet pa < 0,5 puS rekommenderas for destillerat vatten.

Rengdringsmedel, desinfektionsmedel, skéljmedel och andra tillsatser
Hoga koncentrationer av dessa produkter eller starkt sura eller alkaliska
rengoringsmedel kan angripa det skyddande oxidlagret pa det rostfria stalet,
titanet eller aluminiumet och leda till korrosion, missfargning eller andra
férandringar pa materialet, i egenskaper eller pa ytan. Nér sddana produkter
anvands ska du alltid folja tillverkarens rekommendationer foér koncentrationer,
kontakttider, temperaturer och materialkompatibilitet. Produkter med pH-nivaer
pa 7-9,5 rekommenderas. Under upprepad och férlangd anvandning av enstaka
skoljimedel kan vissa plaster angripas och missfargas eller forsvagas. Om
instrumenten rengdrs i en automatisk disk/desinfektionsmaskin ska du félja
anvisningarna fran tillverkarna av disk/desinfektionsmaskinen, rengéringsmedlet,
skéljmedlen och andra tillsatser.

Stalull, stalborstar, filar och andra slipande rengéringsverktyg

Anvénd aldrig extra tunn eller normal stalull, stalborstar, filar eller andra
rengoringsverktyg med slipande verkan pd metaller for att rengora
operationsinstrument eftersom detta kan leda till mekanisk skada pa det passiva
lagret, som i sin tur kan orsaka korrosion och felfunktion.

Kontakt mellan instrument tillverkade av olika metaller

Om rostfria stalinstrument ldmnas i kontakt med instrument som har ytskador
under l&nga perioder, och samtidigt fuktas med en elektrolyt, kan rost bildas vid
kontaktstallet. Anga, vatten, rengéringslésningar vid ultraljudsrengéring eller
andra vatskor och l6sningar kan agera som elektrolyter. Liknande fenomen ses
ibland under automatisk rengéring. Korrosion som redan bildats kan ocksa
overforas till andra instrument genom elektrolyter och darmed ge rost pa ytan. Om
mojligt ska instrument som ar tillverkade av olika material reng6ras och steriliseras
separat. Foljaktligen ska instrument med korrosion eller rost alltid uteslutas och
bytas ut mot flackfria exemplar. Instrument ska rengéras i 6ppet och demonterat
tillstand for att inte bara undvika otillracklig rengéring, utan ocksa korrosion i
springor och fratning. Det passiva lagret i springor eller ledmellanrum kan skadas
kemiskt eller mekaniskt, vilket kan leda till korrosion.

Otillracklig smorjning

Rorliga instrumentdelar t.ex. leder, glidande delar, demonterbara gangade
anslutningar m.m. maste smérjas regelbundet. Konstant metallisk avskavning 6kar
skadan pa det passiva lagret och foljaktligen risken for korrosion. Synthes implantat
ska inte smorjas.

Rester av rengdringsmedel i férpackningsmaterial

Dukar som anvands for att linda in instrument for sterilisering far inte innehalla
rengoringsmedel eller andra rester. Den sortens rester kan overforas till
instrumentens yta via dnga och interagera med denna.

Overanvindning av instrument

Instrumenten &r endast avsedda for ett specifikt syfte och maste anvandas i
enlighet darmed. Olémplig anvandning kan leda till mekanisk pé&frestning,
felfunktion och permanent instrumentskada, vilken i sin tur kan o6ka deras
mottaglighet fér korrosion.

Anm. om latex
Eftersom Synthes instrument inte innehaller latex kan de anvandas utan risker pa
patienter som har en latexallergi.

Anm. om Synthes Special Oil (specialolja)

Synthes Special QOil (specialolja) ar en syntetisk olja och é&r inte giftig. Det
rekommenderas att man anvander Synthes Special Oil (specialolja) for att smorja
och underhalla Synthes-instrumenten.

Reparation av Synthes instrument och bestallning av
reservdelar

Trasiga instrument kan skickas till din lokala Synthes kundtjanst for reparation.
Kundtjanst beddémer om instrumentet kan repareras. Se till att bifoga ett
leveransmeddelande med det trasiga instrumentet som ska innehalla féljande
information:

— Sjukhusets adress, kontaktperson och telefonnummer

— Artikelnummer pa det trasiga instrumentet som returneras

- Beskrivning av problemet

Om du skickar in elverktyg for reparationer kan ldnemaskiner goras tillgangliga (om
de finns i lager) vilket later dig fortsatta utféra operationer. Kontakta din lokala
kundtjanst for information om tillganglighet for lanemaskiner.

Din lokala kundtjanst kan leverera reservdelar som ersatter trasiga eller saknade
komponenter i enkla instrument med flera delar (t.ex. djupmatt, borrhylsor).
Kontakta din lokala kundtjanst fér information om tillganglighet for reservdelar.
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Identifierare for farliga substanser:

| tabellen nedan anges information om den eller de farliga substanser (storre &n
0,1 viktprocent) som indikeras pa produktetiketten. Siffran under symbolen pa
etiketten anger férekomsten av material som fortecknas har. Flera siffror indikerar
att det finns mer an en farlig substans.

@ Férekommande material Residualrisk
Nr
Kobolt Den har enheten eller en eller flera komponenter i den innehéller féljande substans, vilken definieras som
@ CAS-nr 7440-48-4 ett cancerogent, konscellsmutagent eller reproduktionstoxiskt amne av kategori 1B vid en koncentration
1 EG-nr 231-158-0 som 6verstiger 0,1 viktprocent. Enligt rddande vetenskapliga rén anses inte medicintekniska produkter som tillverkats

av kobolt orsaka en forhojd risk for cancer eller ha en negativ inverkan pa fortplantningsférmagan.

Dibutyltenndilaurat Den héar enheten eller en eller flera komponenter i den innehdller féljande substans, vilken definieras som ett
@ CAS-nr. 77-58-7 cancerogent, kdnscellsmutagent eller reproduktionstoxiskt &mne av kategori 1B vid en koncentration
2 EG-nr 201-039-8 som overstiger 0,1 viktprocent. Se Europeiska kemikaliemyndighetens (ECHA) webbplats, www.echa.europa.eu, for

mer information.
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Symbolférklaring

Referensnummer

4|

Serienummer

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen

K

Utgangsdatum

STERILE

wv
o+
| I
=,

STERILE[EO|

Steriliserad med etylenoxid

STERILE| R |

Steriliserad med stralning

2

Far ej dteranvandas

®

Far inte steriliseras om

®

Anvéandinte produktenomférpackningendrskadad, utanse bruksanvisningen

F

Innehaller eller narvaro av naturgummilatex

LOT

Parti- eller satsnummer
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o]

Tillverkare

il

Tillverkningsdatum

Icke-steriliserad

Cce

Europeisk 6verensstammelse

A\

Forsiktighet

%
S
>

3¢

Temperaturindikator

X

Temperaturgrans

A

Lagsta temperaturgrans

'

Hogsta temperaturgrans

e
P~
24N

Skyddas fran solljus

Anmalt organ

(3]

Se bruksanvisningen (pa papper eller i elektronisk form)



Steriliseringsindikator

).

Forvaras torrt

MR-saker

>

MR-villkorlig

)

m

j MR-saker

Medicinteknisk produkt

Material

0

Dubbelt sterilt barriarsystem

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Forpackningens innehall

Innehaller farliga &mnen

1%)

For upprepat bruk pa en patient

(SN

O

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning inuti

Innehaller lakemedel
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