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Viktig information

Grundlaggande instruktioner for
anvandningen av Synthes-implantat och
instrument fér ortopedi och osteosyntes

Produktbeskrivning

Kirurgiska implantat ger ortopediska kirurger ett hjalpme-
del for exakt benfixation. De ar ocksé till en generell hjalp
vid behandling, vid frakturldkning och rekonstruktiv kirurgi
(osteosyntes och korrektion av degenerativa sjukdomar).
Dock ar implantaten inte lampliga for ersattning av norma-
la kroppsstrukturer eller for att uppbéra kroppstyngden (se
produktspecifika instruktioner).

Att valja implantat/indikationer
Beakta féljande vid behandling av traumatiska och/eller
degenerativa férandringar i skelettet:

1. Att valja implantat. Det ar ytterst viktigt att valja ratt
implantat. Sannolikheten for ett gott resultat 6kar genom
att valja ratt storlek och form pa implantatet.

Det manskliga skelettets och mjukvavnadens egenskaper
satter granser for implantatens storlek och styrka. Ingen
partiell viktbarande eller icke-viktbdrande produkt kan
forvantas halla hela kroppstyngden utan stéd. Om stadig
benfixation ska uppnas, behover patienten tillfredstallan-
de yttre stod. Likaledes maste patienten begransa fysiska
aktiviteter som kan utéva pafrestning pa implantatet eller
medfora rorelse i frakturomradet och dérmed forsena l&k-
ning.

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

a Vikt. Hos en overviktig eller adipos patient kan implant-
atet utsattas for stark pafrestning med daligt resultat, eller
till och med en férsémring, som foljd.

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

¢ Senilitet, mental sjukdom eller alkoholism. Dessa tillstand
kan gora att patienten ej bryr sig om vissa nddvandiga be-
gransningar 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. | sddana fall kan implantaten endast
betraktas som en uppehéllande teknik eller temporér lindr-
ing av sjukdomen.

e Overkanslighet mot frammande kroppar. Nar éverkans-
lighet for ett material kan misstankas bor l1ampliga tester
utféras innan man valjer material eller implanterar materi-
alet.

3. Korrekt hantering. Korrekt val av implantat ar ytterst
viktigt. Om implantatets form maste andras,bor det inte
bojas tvart, bojas bakat, skdras eller rispas. Sddana mani-
pulationer, liksom all annan inkorrekt hantering eller an-
vandning, kan ge defekter pa 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. Lakare bor informera
sina patienter om implantatets belastningsrestriktioner och
erbjuda en postoperativ hallningsplan med ¢kande fysisk
belastning. Om detta ej gors kan det resultera i felaktig
inriktning, fordrojd lékning eller icke fungerande implan-
tat. Aven infektioner, tromboflebiter och/eller sdrhematom
kan uppsta.

5. Avlagsnande av implantat. Medan lakaren fattar det
slutliga beslutet nar implantatet ska avlagsnas, rekommen-
deras det — om mojligt och lampligt for den individuella
patienten — att avldgsna implantatet nér Idkningsprocessen
ar avslutad. Detta stammer speciellt for yngre och aktiva
patienter.

6. Kompatibilitet. Synthes garanterar kompatibiliteten
av dess olika originalimplantat och/eller instrument. De
produktspecifika anvéndarinstruktionerna som  beskrivits
av Synthes maste foljas. Det rekommenderas ej att blan-
da Synthes produkter med produkter frén andra tillverkare
eftersom formen, materialet, teknikerna och konstruktio-
nerna ej Gverensstammer. Synthes atar sig inget ansvar for
nagra komplikationer som kan uppstd nar komponenter
blandas eller nér frammande instrument anvands.

Om det inte ndmns pa annat satt, rekommenderar vi inte
att olika implantatmetaller blandas. Om olika metaller an-
vands kan det leda till galvanisk korrosion och en frisatt-
ning av joner. Detta kan resultera i ett inflammatoriskt svar,
Overkanslighetsreaktioner for metaller och/eller langsiktiga
skadeeffekter. Dessutom kan korrosionsprocessen reduce-
ra implantatets mekaniska styrka.

7. Information och kvalifikation. Kirurger bor till fullo
kanna till implantatens avsedda anvandning och tilldmpliga
kirurgiska tekniker samt de bor ha erhallit tillamplig tréning
(t.ex. genom Association for the Study of Internal Fixation,
AO/ASIF).

8. Potentiella risker:

— Icke-fungerande implantat pa& grund av felaktigt valt
implantat och/eller Gverbelastning av osteosyntesen

— Allergiska reaktioner p& grund av materialinkompatibil-
itet

— Forsenad l&kning pa grund av stérd karlforsorjning

— Smarta utlost fran implantatet

9. MRT - Magnetisk resonanstomografi

Nér en enhet har utvérderats for anvandning i MR-miljo
finns MRT-informationen i bruksanvisningen och/eller mot-
svarande operationsteknik pa www.depuysynthes.com/ifu.

Produkter for engangsbruk

Produkter avsedda for engédngsanvandning far inte ateran-
vandas (se Produktspecifika instruktioner och Symbolfor-
klaring).



Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengo-
ring eller resterilisering) kan inverka negativt pa enhetens
strukturella integritet och/eller leda till att den inte fung-
erar korrekt. Detta kan leda till patientskada, sjukdom
eller dodsfall. Vidare kan ateranvandning eller klinisk
ombearbetning av engangsanordningar skapa en risk for
kontaminering t.ex. genom att verfora smittsamt material
fran en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa
patient eller anvandare samt dodsfall.

Ombearbeta inte smutsiga implantat. Alla Synthes-im-
plantat som har férorenats med blod, vavnader och/eller
kroppsvatskor/material ska inte dteranvandas och ska han-
teras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven fast de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha sma defekter och uppvisa
ett inre belastningsmonster som kan leda till materialfor-
svagning.

Sterila produkter

Produkter tillhandahalina i ett sterilt tillstand &r markta
med “STERIL” (se Symbolférklaring). Avldgsna produk-
terna ur forpackningen med hjalp av ett aseptiskt forfa-
rande. Tillverkaren kan ej garantera sterilitet om férpack-
ningens forsegling har brutits eller om férpackningen ar
inkorrekt 6ppnad och patar sig inget ansvar i sddana fall.

Icke-sterila produkter

Produkter som levereras i osterilt tillstdnd maste rengoéras
och angsteriliseras fore operation. Innan rengoéring ska hela
den ursprungliga engangsférpackningen (t.ex. silikongum-
miskydd, spetsskydd, skyddslock, bubbelplast, pésar, be-
héllare, forpackningsskum, kartonger etc.) avlagsnas och
kasseras. Rengor produkterna fore forsta anvandning och
fore varje anvandningstillfélle samt innan returnering for
ev. underhdll och reparation. Placera produkten inuti en
godkénd plastfolie eller behallare innan angsterilisering.
Det forsta och viktigaste steget vid dekontaminering av alla
ateranvandningsbara produkter &r en noggrann (manuell
och/eller mekanisk) rengéring och skéljining. Noggrann
rengdring ar en invecklad process vars resultat beror pa
olika inbordes faktorer: Vattenkvalitet, kvantitet och typ
av rengoringsmedel, rengéringsmetod (manuell, ultraljuds-
bad, desinfektionsmaskin), noggrann skéljning och tork-
ning, korrekt preparering av produkten, tid, temperatur
och den for rengéringen ansvarige individens grundlighet.
Resterande organiskt material och/eller stora méngder av
mikroorganismer kan reducera effektiviteten av sterilise-
ringsprocessen.

Lokalisera instrumentet eller instrumentfragment
Synthes instrument ar utformade och tillverkade for att
kunna anvandas sdkert inom sitt ansedda anvandnings-
omrade.

Om ett metallinstrument (t.ex. stal, aluminium, titan och
dess legeringar etc.) trots det brister under anvandningen
kan en medicinsk bildtagningsenhet (t.ex. CT, stralningsen-
heter etc.) underlatta lokaliseringen av fragment och/eller
instrumentkomponenter.

Svenska



Viktig information

Ombearbetning av Synthes ateranvandbara enheter — instrument, instrumentbrickor
och lador
Dessa rekommendationer ar for bearbetning av Synthes ateranvandbara enheter. Synthes ateranvandbara enheter omfat-

tar vissa kirurgiska instrument, instrumentbrickor och lador. Den tillhandahallna informationen galler inte for Synthes-im-
plantat. Dessa rekommendationer ska féljas om inte annat anges pa den specifika produktbipacksedeln.

— Anvand inte stalull eller slipande diskmedel.

— Undvik l6sningar som innehaller jod eller hoga halter av klorin.

— Placera endast Synthes-enheter tillsammans med féremal av liknande metallsamman-
sattning i ett ultraljudsbad for rengéring.

- Smutsiga eller anvanda Synthes-enheter ska inte packas i en lada for rengoring i en
mekanisk diskmaskin. Smutsiga Synthes-enheter maste rengéras skilt fran brickor och
|ador. Synthes instrument- och implantatlddor &r avsedda att vara ett hjalpmedel for att
organisera vid angsteriliseringsprocessen, ett hjalpmedel vid lagerhallning av medicin-
tekniska produkter samt ett hjalpmedel vid handhavande under operation.

— Langa, smala kanyleringar, blindhal och invecklade delar kraver speciell uppmarksamhet

under rengdring.

Alla enheter maste rengdras noggrant.

Synthes-instrument maste till sist steriliseras fore anvandningen.

— Steriliseringsparametrarna ar endast giltiga for enheter som rengors tillfredsstallande.

— De fortecknade parametrarna ar endast giltiga for korrekt installerad, underhallen, kali-

Varningar brerad och éverensstammande ombearbetad utrustning i enlighet med 1SO 15883 och

ISO 17665.

Rengoéringsmedel med ett pH mellan 7-9,5 rekommenderas. Rengéringsmedel med ett

pH-varde upp till 11 och hogre &n 11 ska endast anvandas med beaktande av uppgifter

avseende materialkompatibilitet i enlighet med respektive datablad. Se Materialkompa-
tibilitet for Synthes-instrument och implantat vid klinisk bearbetning nedan.

Klinisk rengéring och sterilisering av maskiner och tilloehér. Inga maskinella handstycken

eller tillbehor far sénkas ned i vatten eller reng6ringslésning. Rengdr inte elektrisk utrust-

ning med ultraljud. Se den produktspecifika litteraturen fér maskinerna.

— Kirurgiska patienter, som identifierats som riskpatienter for Creutzfeldt-Jakob sjukdom

(CJD) och relaterade infektioner, ska behandlas med engangsinstrument. Kassera anvan-

da instrument som kan ha anvants pa en patient med CJD efter operationen och/eller

folj aktuella nationella rekommendationer.

Se nationella bestammelser och riktlinjer for ytterligare information. Dessutom krévs folj-

samhet till sjukhusets interna rutiner och policy, och rekommendationer fran tillverkare

av rengdringsmedel, desinfektionsmedel och klinisk bearbetningsutrustning bor féljas.

— Upprepade bearbetningscykler, som inkluderar ultraljudsrengdring, mekanisk tvattning
och sterilisering, ger minimal paverkan pa Synthes kirurgiska instrument.

Enhetens livslangd bestdms vanligtvis av slitage och skada pa grund av anvandning.
Begransningar Tecken pa skada och slitage pa en enhet kan omfatta, men ar inte begransat till, korro-
i ombearbetningen sion (dvs. rost, gropighet), missfargning, uttalade skrapmarken, flagning, nétning och
krackeleringar. Inkorrekt fungerande enheter, enheter med oigenkénnliga markningar,
saknade eller avldgsnade (avslipade) delnummer, skadade och uttalat utslitna enheter
ska inte anvandas.

Instruktioner for klinisk ombearbetning

- Torka av blod och/eller debris fran enheten under hela den kirurgiska proceduren for att
forhindra att det torkar pa ytan.

- Spola kanylerade enheter med sterilt eller renat vatten for att férhindra att smuts och/

Skotsel pa platsen for eller debris torkar pa insidan.

anvéandning - Smutsiga enheter ska separeras fran icke-kontaminerade enheter for att undvika konta-
minering pa personal eller omgivningar.

- Enheterna ska tackas med en handduk som fuktats med sterilt eller renat vatten for att
forhindra att blod och/eller debris torkar.




Svenska

Inneslutning och
transport

- Smutsiga enheter ska transporteras skilda fran icke-kontaminerade enheter for att und-
vika kontaminering.

Forberedelse for
dekontaminering
(for alla reng6rings-
metoder)

— Det rekommenderas att enheterna ska ombearbetas sa snart som det ar praktiskt mojligt
efter anvandningen.

— Demontera enheten, om enheten kan demonteras, fére ombearbetningen.

- Ytterligare detaljerade instruktioner om instrumentens demontering finns tillgangliga
hos din lokala forséljningsrepresentant eller gar att hamta pa
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

- Oppna enheter med sparrhakar, 1adlés eller gangjarn.

— Avldgsna vassa enheter fran manuell rengéring eller placera dem pé en separat bricka.

— Enheternas lumena/kanyleringar ska bearbetas manuellt fore rengéringen. Lumena/
kanyleringar ska forst rengéras fran debris. Lumena/kanyleringar ska borstas noggrant
med mjuka borstar av lampliga storlekar och med en vridande rérelse. Borstarna ska
passa precis i haligheterna. Borstens storlek ska vara ungefar av samma diameter som pa
det lumen/den kanylering den ska rengtra. Om en for stor eller for liten borste anvands
for lumen-/kanyleringsdiametern kanske den inte effektivt rengér ytan inuti lumen/
kanyleringen.

- Blotlagg och/eller skolj smutsiga enheter elle kanylerade enheter fére rengéringen for
att lossa all intorkad smuts eller debris. Anvand ett enzymatiskt diskmedel eller en ren-
goringslésning. Folj bruksanvisningen fran tillverkaren av det enzymatiska diskmedlet
eller I6sningen for korrekt exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.
Anvénd kallt kranvatten for att skolja enheterna.

— Synthes-enheter maste rengdras skilda fran Synthes instrumentbrickor och Synthes-
lador. Lock ska avldgsnas fran lador infér rengdringsprocessen, om tilldmpligt.

Rengoring och
desinficering -
manuell metod

Utrustning: ultraljudsrengéring, mjuka borstar av olika storlekar, luddfria trasor, sprutor,
pipetter och/eller vattenstrale, enzymatiskt diskmedel eller en rengéringslésning

Forrengdringsmetod (Forrengdringsmetoden maste utforas fore den mekaniska ultraljuds-

metoden som beskrivs nedan.)

1. Skolj smutsig enhet under rinnande kallt kranvatten under minst tva minuter. Anvand
en borste med mjuka borst for att hjalpa till att avidgsna uppenbar smuts och debris.

2. Blotlagg enheten i en I6sning med ett enzymatiskt diskmedel eller rengéringsmedel
under minst tio minuter. Folj bruksanvisningen fran tillverkaren av det enzymatiska
diskmedlet eller rengéringsmedlet fér korrekt exponeringstid, temperatur, vattenkvali-
tet och koncentration.

3. Skolj enheten med kallt vatten under minst tva minuter. Anvand en spruta, pipett eller
vattenstrale for att spola lumen, kanaler och andra svaratkomliga omraden.

4. Rengdr enheten manuellt under minst fem minuter i en nypreparerad I6sning med
enzymatiskt diskmedel eller rengéringsmedel. Anvand en mjuk borste for att ta bort
smuts och debris. Manipulera leder, handtag och andra rérliga delar p& enheten for att
exponera omradena for rengéringslosningen, om tillampligt. Rengér produkten under
vatten for att férebygga luftburen kontamination. Anm. Férsk I6sning &r en ny prepa-
rerad, ren 16sning.

5. Skolj enheten noggrant under rinnande kallt eller varmt kranvatten under minst tva
minuter. Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale for att spola lumen och kanaler.
Manipulera leder, handtag och andra rorliga delar pa enheten for att kunna skoélja
noggrant under rinnande vatten, om tillampligt.

6. Inspektera produkten visuellt. Upprepa stegen 2-6 tills ingen synlig smuts kvarstar pa
enheten.
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Ultraljudsprocess: (Forrengoringsstegen 1-6 ska ske fore detta steg.)

7.

10.

1

12.

Forbered en farsk rengéringslosning med ett enzymatiskt diskmedel eller ett rengo-
ringsmedel. Folj bruksanvisningen fran tillverkaren av det enzymatiska diskmedlet eller
rengoringsmedlet for korrekt exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncen-
tration. Anm. Férsk I6sning &r en ny preparerad, ren Iésning.

Rengér Synthes-enheten i ultraljudsbad under minst 15 minuter med anvandning av
minst 40 KHz frekvens.

Skolj enheten noggrant i avjoniserat (DI) eller renat (PURW) vatten under minst tva
minuter. Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale for att spola lumen och kanaler.
Manipulera leder, handtag och andra rérliga delar pa enheten for att kunna skolja
noggrant under rinnande vatten, om tillampligt.

Inspektera enheten visuellt. Upprepa stegen 2—10 tills ingen synlig smuts kvarstar pa
enheten.

. Utfor en slutlig skoljning av enheten med DI eller PURW vatten under minst 15 sekun-

der.
Torka enheten med en ren, mjuk, luddfri trasa for engéngsbruk eller med ren tryckluft
av medicinsk kvalitet.

Rengoring - metod
med automatiserad/
mekanisk diskmaskin

Utrustning: Ultraljudsrengdring, disk-/desinfektionsmaskin, olika storlekar av mjuka bor-
star, luddfria trasor, sprutor, pipetter och/eller vattenstrale, enzymatiskt diskmedel eller
rengéringsmedel

Forrengéringsmetod (Forrengdringsmetoden maste utforas fore den mekaniska diskma-
skinsmetoden som beskrivs nedan.)

1.

2.

Skolj smutsig enhet under rinnande kallt kranvatten under minst en minut. Ta bort
uppenbar smuts med en mjuk borste eller mjuk, luddfri trasa.

Rengdr enheten manuellt under minst tva minuter i en nypreparerad 16sning med en-
zymatiskt diskmedel eller rengéringsmedel. Folj bruksanvisningen fran tillverkaren av
det enzymatiska diskmedlet eller rengéringsmedlet for korrekt spadning, temperatur,
vattenkvalitet och exponeringstid. Anvand en mjuk borste for att ta bort smuts och
debris. Manipulera leder, handtag och andra rorliga delar pa enheten for att exponera
omradena for rengdringslosningen, om tillampligt. Rengér produkten under vatten for
att forebygga luftburen kontamination. Anm. Farsk I6sning &r en ny preparerad, ren
[6sning.

Skolj enheten under rinnande kallt till jlummet kranvatten under minst en minut. An-
vand en spruta, pipett eller vattenstrale for att spola lumen och kanaler. Manipulera
leder, handtag och andra rorliga delar pa enheten for att kunna skélja noggrant under
rinnande vatten, om tillampligt.

Forbered en ny rengdringslésning med enzymatiskt diskmedel eller rengéringsmedel.
Folj bruksanvisningen fran tillverkaren av det enzymatiska diskmedlet eller rengérings-
medlet for korrekt spadning, temperatur, vattenkvalitet och exponeringstid. Anm.
Férsk I6sning &r en ny preparerad, ren I6sning.

Rengor Synthes-enheter i ultraljudsbad under minst 15 minuter med anvandning av
minst 40 KHz frekvens.

Skolj enheten med DI eller PURW vatten under minst tva minuter. Anvand en spruta,
pipett eller vattenstrale for att spola lumen och kanaler. DI eller PURW vatten méste
anvandas for den slutliga skéljningen.

Inspektera enheten visuellt. Upprepa stegen 2-7 tills ingen synlig smuts kvarstar pa
enheten.

Mekanisk diskmaskinsprocess: (Forrengoringsstegen 1-7 ska ske fore detta steg.) Anm.
Diskmaskinen/desinfektionsmaskinen maste uppfylla de specificerade kraven i ISO 15883.
Anvand MiS-injektorenheten for att bearbeta lumina och kanyleringar.




Svenska

8. Bearbeta enheten med féljande cykelparametrar:

Cykel Minimitid Minsta Typ av

(minuter) temperatur/vatten rengdringsmedel
Fortvatt 2 Kallt kranvatten Ej tillampligt
Tvatt | 2 Kallt kranvatten (< 40 °C) Rengoéringsmedel*
Tvatt Il 5 Varmt kranvatten (> 40 °C) Rengoringsmedel*
Skéljning 2 Varmt DI eller PURW (> 40 °C) Ej tillampligt
Vérmedesinfektion 5 >93°C Ej tillampligt
Torkning 40 > 90 °C Ej tillampligt

* se Ytterligare information

Varmedesinfektion

For automatiserad/mekanisk rengéring med diskmaskin, varmedesinficera vid minst 93 °C
under minst 5 minuter. For enheter med kanyleringare eller lumen, rikta delen sé att lu-
men eller kanyleringen befinner sig i ett lodratt lage. Om detta inte & mojligt pa grund av
begransningar i utrymme inuti den automatiserade/mekaniska diskmaskinen, anvand ett
spolstéll/diskkorg med anslutningar avsedda att sékerstdlla ett tillfredsstallande flode av
processvatskor till enhetens lumen eller kanyleringar vid behov.

Torkning

Om en torr cykel inte &r inkluderad i den mekaniska diskmaskinen:

— Torka varje enhet noggrant inifran och ut for att férhindra rost och funktionsfel.

— Anvand en ren, mjuk, luddfri trasa for engéngsbruk for att undvika skada pé ytan.
lakttag speciell uppmédrksamhet pa gangor, sparrhakar och gangjarn eller omraden dar
vétska kan ansamlas. Oppna och stdng enheterna sé att alla omréden nas. Torka ihéli-
ga delar, (lumina, kanyleringar) med en jetstréle bestdende av ren tryckluft av medicinsk
kvalitet.

Inspektion

Synthes-instrument ska inspekteras efter bearbetning, fore sterilisering, avseende:

— Renlighet

— Skador, inkluderande med inte begransade till, korrosion (rost, gropighet), missfargning,
uttalade skrapmarken, flagning, krackeleringar och slitage

— Korrekt funktion, inkluderande men inte begransat till, skarpa av skarande instrument,
bojlighet hos flexibla enheter, rorlighet i gdngjarn/leder/Iadlés och rérliga delar som t. ex.
handtag, sparrhakar och kopplingar

— Saknade eller avldagsnade (avslipade) artikelnummer

- Inkorrekt fungerande enheter, enheter med oigenkannliga markningar, saknade eller
avlagsnade (avslipade) delnummer, skadade och utslitna enheter ska inte anvandas.

Kontrollera instrumenten avseende hela ytor samt korrekt justering och funktion. Anvand

ej svart skadade instrument, instrument med icke synliga markeringar, korrosion eller

trubbiga skdrande ytor. Ytterligare detaljerade instruktioner om funktionskontroll finns

tillgéngliga hos din lokala forsaljningsrepresentant eller kan hamtas pa

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Smorj instrument med rorliga delar som t.ex. gangjarn och leder, fidderbelastade kullager
samt gangade delar. Synthes rekommendera endast anvandning av Synthes Special Oil for
att smorja och underhalla Synthes-instrumenten.

Isarmonterade enheter ska &termonteras fore sterilisering sé vida inte annat anges eller 13-
dan inte ar konfigurerad fér den monterade enheten. Ytterligare detaljerade instruktioner
om isartagning finns tillgangliga hos din lokala forséljningsrepresentant eller kan hdmtas
pa http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.




Viktig information

Forpackning

Satt de rengjorda, torra enheterna pa de korrekta platserna i Synthes-ladan. Anvand dess-
utom ett lampligt steriliseringsomslag eller en &teranvandbar fast container for sterilisering
som t.ex. ett sterilt barridrsystem enligt ISO 11607. Forsiktighet ska iakttas for att skydda
implantaten, och spetsiga och vassa instrument fran kontakt med andra féremal som kan
skada ytan.

Sterilisering

Rekommendationer for sterilisering av Synthes-enheter &r féljande:

Program Minimal exponeringstid Minimal exponerings- Minimal
for sterilisering (minuter)  temperatur for sterilisering torktid*

Prevakuum 4 132 °C 20 minuter

Angautoklavering

(prevakuum) 3 134 °C 20 minuter

(minimum tre pulser)

* Vid tilldmpning av torktider for Synthes-lador med tilloehor kan torktider utéver de stan-
dardiserade sjukvardsparametrarna for prevakuum behdvas. Detta ar speciellt viktigt for
poylmerbaserade (av plast) lador/brickor som anvénds tillsammans med kraftiga icke
vavda steriliseringsomslag. De aktuella rekommenderade torktiderna for Synthes-lador
kan variera fran den vanliga torktiden pa 20 minuter till en forlangd tid pa 60 minuter.
Torktiden pdverkas mest av forekomsten av polymerbaserade (av plast) material och
darfor kan andringar som t.ex. eliminering av silikonmattor och/eller &ndring av det
sterila barridrsystemet (t. ex. kraftigt till tunt omslag) reducera nédvéandig torktid. Tork-
tiderna kan vara hogst varierande pa grund av skillnader i férpackningsmaterial (t.ex.
icke vavda omslag), miljdmassiga forhallanden, angkvalitet, enhetsmaterial, totalmassa,
steriliseringsprestanda och olika nedkylningstider. Anvandaren ska anvanda verifierade
metoder (t. ex. visuella inspektioner) for att bekrafta tillfredsstallande torkning. Torktider
varierar vanligtvis fran 20 till 60 minuter beroende pa skillnader i férpackningsmaterial
(sterilt barridrsystem t.ex. omslag eller dteranvéndbara, fasta containrar), angkvalitet,
enhetsmaterial, totalmassa, steriliseringsprestanda och olika nedkylningstider.

Anvéandningsinstruktioner fran autoklavens tillverkare och rekommenderade riktlinjer for
maximal steriliseringspackning ska féljas. Autoklaven ska installeras, underhéllas, valideras
och kalibreras korrekt.

Forvaring

Forpackade produkter bor forvaras pé en torr, ren plats, skyddad fran direkt solljus, skade-
insekter samt extrema temperaturer och hog luftfuktighet.

Ytterligare
information

Synthes anvéandes foljande tillbehor under validering av dessa rekommendationer fér om-
bearbetning. Dessa tillbehor ar inte listade till fordel for andra tillgangliga tillbehor vilka
kan fungera tillfredsstéllande. Information om rengéringsmedel: deconex TWIN PH10, de-
conex POWER ZYME och deconex TWIN ZYME. Luddfri trasa: Berkshire Durx 670.

Rengorings- och steriliseringsinformation tillhandahalls i enlighet med ANSI/AAMIST81,
ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 och AAMI ST77.

Ovan tillhandahalina rekommendationer har validerats av den medicinska enhetens till-
verkare som kapabla att preparera en icke-steril medicinsk enhet fran Synthes. Det aligger
bearbetaren att sékerstalla att den verkliga ombearbetningen med utrustning, material
och personal pa inrattningen uppnar det dnskade resultatet. Detta kraver validering och
rutinmassig Gvervakning av processen. Alla awvikelser utférda av bearbetaren fran de till-
handahélina rekommendationerna ska noggrant utvarderas avseende effektivitet och po-
tentiellt oonskade konsekvenser.

Tillverkarens
kontaktuppgifter

For ytterligare information, kontakta din lokala forsaljningsrepresentant pa Synthes.




Svenska

Bearbetning av icke-sterila Synthes-implantat

Dessa rekommendationer ar for bearbetning av icke-sterila Synthes-implantat. Den tillhandahallna information géller en-
dast oanvanda och icke smutsiga Synthes-implantat. Explanterade Synthes-implantat ska aldrig ombearbetas och ska han-
teras i enlighet med sjukhusprotokoll vid avlagsnandet. Alla implantat som inte har anvénts, men som &r smutsiga, ska
hanteras enligt sjukhusprotokoll. Ombearbeta inte smutsiga implantat. Dessa rekommendationer ska féljas om inte annat
anges pa den specifika produktbipacksedeln.

— Alla implantat som inte har anvénts, men som é&r férorenade av blod, vavnad och/eller
kroppsvétskor/-material, ska hanteras enligt sjukhusprotokoll. Synthes rekommenderar
inte ombearbetning av férorenade implantat.

- Implantaten ska inte smorjas.

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

Anvand inte stalull eller slipande diskmedel p& Synthes-implantat.

Synthes-implantaten ska inte ombearbetas eller transporteras med nagon typ av forore-

nat eller kontaminerat material.

- Synthes-implantaten &r mycket viktiga enheter och maste steriliseras som sista steg inn-

an anvandningen.

Steriliseringsparametrarna ar endast giltiga for enheter som rengors tillfredsstallande.

Endast fasta steriliseringscontainrar godkanda for fuktig varmesterilisering kan anvandas

med Synthes-enheter och packade lador (en ldda med alla eller delar av dess innehall).

— De fortecknade parametrarna ar endast giltiga for korrekt installerad, underhdllen, kali-

brerad och 6verensstdammande ombearbetad utrustning i enlighet med ISO 15883 och

ISO 17665.

Rengdringsmedel med ett pH 7-9,5 rekommenderas. Rengéringsmedel med ett pH-var-

de upp till 11 och hégre an 11 ska endast anvandas med beaktande av uppgifter avseen-

de materialkompatibilitet i enlighet med respektive datablad. Se Materialkompatibilitet
for Synthes-instrument och implantat vid klinisk bearbetning nedan.

Alternativen vid anvandning av fasta steriliseringscontainer med Synthes-enheter och

packade l&dor &r som foljer:

— Inte mer an en (1) fullpackad lada kan placeras direkt i en stel steriliseringsbehallare.

— Endast instrumentbrickor fran en (1) férpackad lada kan placeras i den stela sterilise-
ringsbehallaren.

— Fristdende moduler/stéll eller enstaka enheter maste placeras, utan att staplas, i en
behallarkorg for att garantera optimal ventilation.

Fasta steriliseringscontainrar maste ha ett férhallande mellan maximal volym och venti-

lation som inte &r stérre an 322 cm3/cm?.

— Endast fasta steriliseringscontainrar godkanda for prevakuum angsterilisering kan an-

vandas med Synthes-enheter och packade lador.

Féljande parametrar ar endast validerade for korrekt installerade, underhalina, kalibrera-

de och 6verensstdammande ombearbetad utrustning.

Se nationella bestdammelser och riktlinjer for ytterligare information. Dessutom krévs folj-

samhet till sjukhusets interna rutiner och policy, och rekommendationer fran tillverkare

av rengdringsmedel, desinfektionsmedel och klinisk bearbetningsutrustning bor féljas.

Varningar

— Upprepade bearbetningscykler, som inkluderar ultraljudsrengéring, mekanisk tvattning

och sterilisering, ger minimal paverkan pa Synthes-implantat.

Synthes-implantat méste inspekteras avseende korrosion, skador som t.ex. repor och

Begransningar skdror, debris, missfargningar eller avlagringar.

i ombearbetningen — En missfargning medfér inte ndgon ogynnsam effekt pa implantat av titan eller titanle-
geringar. Det skyddande oxidlagret kvastar intakt.

— Alla implantat med korrosion, missfargning, skrapmérken, skaror, rester eller debris ska
kasseras.




Viktig information

10  Bearbetningsinstruktioner

Vard pa platsen for
anvandning

Implantaten ska forbli Gvertackta tills de ska anvandas for att undvika nedsmutsning eller
kontamination. Endast de som ska implanteras ska hanteras.

— Minimal hantering av implantaten &r nédvandig for att forhindra skada pa ytan.

Inneslutning och
transport

Implantaten ska inte komma i kontakt med smutsiga enheter och/eller utrustning.

— Undvik korskontamination av implantat med smutsiga instrument under transport

Forberedelse infor
bearbetning

- Synthes rekommenderar inte ombearbetning av férorenade implantat.

Rengoring och
desinficering -
manuell metod
med ultraljud

Utrustning: ultraljudsrengéring, enzymatiskt diskmedel eller rengéringslosning, rena mju-
ka luddfria trasor,

1.

Forbered en ny rengdringslésning med enzymatiskt diskmedel eller rengéringsmedel.
Folj bruksanvisningen fran tillverkaren av det enzymatiska diskmedlet eller rengérings-
medlet for korrekt spadning, temperatur, vattenkvalitet och exponeringstid. Anm.
Férsk I6sning &r en ny preparerad, ren I6sning.

Rengdr Synthes-implantat i ultraljudsbad under minst 15 minuter.

Skolj implantatet med DI eller PURW vatten under minst tvad minuter. DI eller PURW
vatten maste anvandas for den slutliga skoljningen.

Torka enheten med en ren, mjuk, luddfri trasa for engéngsbruk eller med ren tryckluft
av medicinsk kvalitet.

Reng6ring — metod
med automatiserad/
mekanisk tvattmaskin

Utrustning: diskmaskin/desinfektionsmaskin, enzymatiskt diskmedel eller rengéringslos-
ning. Anvand féljande cykelparametrar:

Cykel Minimitid Minsta Typ av

(minuter) temperatur/vatten rengdringsmedel
Fortvatt 2 Kallt kranvatten Ej tillampligt
Tvatt | 2 Kallt kranvatten (< 40 °C) rengdringsmedel*
Tvatt Il 5 Varmt kranvatten (> 40 °C) rengdringsmedel*
Skéljning 2 Varmt DI eller PURW (> 40 °C) Ej tillampligt
Vérmedesinfektion 5 >93°C Ej tillampligt
Torkning 40 >90°C Ej tillampligt

* se Ytterligare information

Varmedesinfektion

— For automatiserad/mekanisk rengéring med diskmaskin, varmedesinficera vid minst

93°C under minst 5 minuter.

Inspektion

- Synthes-implantat ska inspekteras efter bearbetning, fore sterilisering.
— Alla implantat med korrosion, skrapmérken, sprickor, rester eller debris ska kasseras.

Forpackning

— Satt de rengjorda, torra implantaten pa de korrekta platserna i Synthes-ladan. Anvand

dessutom ett lampligt steriliseringsomslag eller &teranvéndbart, fast containersystem for
sterilisering, som t.ex. ett sterilt barridrsystem enligt ISO 11607. Forsiktighet bor iakttas
for att skydda implantaten, samt spetsiga och vassa instrument fran kontakt med andra
objekt som kan skada ytan.




Svenska

Sterilization

Rekommendationer for sterilisering av Synthes-implantat ar foljande:

Program Minimal exponeringstid Minimal exponerings- Minimal
for sterilisering (minuter)  temperatur for sterilisering torktid*

Prevakuum 4 132 °C 20 minuter

Angautoklavering

(prevakuum) 3 134 °C 20 minuter

(minimum tre pulser)

* Vid tilldmpning av torktider for Synthes-lador med tillbehor kan torktider utéver de stan-
dardiserade sjukvardsparametrarna for prevakuum behovas. Detta ar speciellt viktigt for
poylmerbaserade (av plast) lador/brickor som anvands tillsammans med kraftiga icke
vavda steriliseringsomslag. De aktuella rekommenderade torktiderna for Synthes-lador
kan variera fran den vanliga torktiden pa 20 minuter till en férlangd tid pa 60 minuter.
Torktiden paverkas mest av férekomsten av polymerbaserade (av plast) material och
darfor kan &ndringar som t.ex. eliminering av silikonmattor och/eller &ndring av det
sterila barridrsystemet (t. ex. kraftigt till tunt omslag eller anvéandningen av stela sterili-
seringsbehdllare) reducera nédvandig torktid. Torktiderna kan vara hégst varierande pa
grund av skillnader i forpackningsmaterial (t.ex. icke vavda omslag), miljoméssiga for-
hallanden, angkvalitet, implantatsmaterial, totalmassa, steriliseringsprestanda och olika
nedkylningstider. Anvandaren ska anvénda verifierade metoder (t. ex. visuella inspektio-
ner) for att bekréfta tillfredsstéllande torkning.

Anvéndningsinstruktioner fran autoklavens tillverkare och rekommenderade riktlinjer for
maximal steriliseringspackning ska foljas. Autoklaven ska installeras, underhéllas och ka-
libreras korrekt. Endast lagligt marknadsférda steriliseringsbarriarer (t. ex. omslag, pasar
eller behallare) ska anvandas av slutanvandaren vid férpackningen av terminalt sterilise-
rade enheter.

For produkt som salts steril, se enhetsspecifik bipacksedel avseende omsterilisering.

Anvéandningsinstruktioner och beaktande for fast steriliseringscontainer. For att garante-

ra korrekt sterilisering av Synthes-implantat vid anvandning av en fast steriliseringscon-

tainer ska foljande Gvervagas:

— Bruksanvisningen fran tillverkaren av den sterila steriliseringscontainern ska foljas. Om
fragor uppstar avseende anvandningen av den fasta steriliseringscontainern, rekom-
menderar Synthes kontakt med tillverkaren for den specifika containern for vagled-
ning

— Alternativen vid anvandning av fasta steriliseringscontainers med Synthes-enheter och
packade lador ar som foljer:

— Inte mer an en (1) fullpackad lada kan placeras direkt i en fast steriliseringscontainer.

— Endast instrumentbrickor fran en (1) forpackad ldda kan placeras i den fasta sterili-
seringscontainern.

— Fristdende moduler/stall eller enstaka enheter maste placeras, utan att staplas, i en
behallarkorg for att garantera optimal ventilering.

— Vid val av en fast steriliseringscontainer for Synthes-enheter och packade lador, maste
den fasta steriliseringscontainern ha ett forhallande mellan maximal volym och venti-
lation som inte &r storre an 322 cm3/cm?. For alla fragor som relaterar till forhallandet
mellan volymen och ventilationen, kontakta containerns tillverkare.

— Endast fasta steriliseringscontainers godkéanda for prevakuum angsterilisering kan an-
vandas med Synthes-enheter och packade lddor med iakttagande av parametrarna
som ges i tabellen ovan.

1
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Ytterligare
information

— Synthes anvandes foljande tillbendér under validering av dessa rekommendationer for
ombearbetning. Dessa tillbehor &r inte listade till fordel for andra tillgangliga tillbehor
vilka kan fungera tillfredsstallande. Information om rengéringsmedel: deconex TWIN
PH10, deconex POWER ZYME och deconex TWIN ZYME. Luddfri trasa: Berkshire Durx
670.

— Rengorings- och steriliseringsinformation tillhandahdlls i enlighet med ANSI/AAMIST81,
ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 och AAMI ST77.

— Ovan tillhandahallna rekommendationer har validerats av den medicinska enhetens till-
verkare som kapabla att rengéra och sterilisera icke-sterila medicinska implantatenhe-
ter fran Synthes fore kirurgisk anvandning. Det aligger bearbetaren att sdkerstalla att
den verkliga ombearbetningen med utrustning, material och personal pé inrattningen
uppnadr det dnskade resultatet. Detta kraver validering och rutinmassig évervakning av
processen. Alla awvikelser utforda av bearbetaren fran de tillhandahalina rekommenda-
tionerna ska noggrant utvarderas avseende effektivitet och potentiellt odnskade konse-
kvenser.

Tillverkarens
kontaktuppgifter

For ytterligare information, kontakta din lokala forsaljningsrepresentant pa Synthes.




Materialkompatibilitet for Synthes-
instrument och implantat vid klinisk
bearbetning nedan

Synthes instrumentmaterial

God kdnnedom om anvénda material och deras egenska-
per ar nédvandigt for att sakerstalla att instrumenten an-
vands och underhdlls pa ett professionellt satt.

Rostfritt stal
Synthes-instrumenten ar huvudsakligen tillverkade av kor-
rosionsbestandigt stal som igenkanns pa sina glansande el-
ler matta metalliska farger. Till f6ljd av sin héga krom- och
nickelhalt bildar det korrosionsbestandiga stdlet ett skyd-
dande kromoxidlager pa metallytan som kallas ett passivt
lager. Detta passiva lager skyddar instrumentet mot korro-
sion och rost. Felaktig eller slarvig hantering (t. ex. skada pa
ytan) samt kemiska, elektrokemiska eller fysiska angrepp
kan paverka rostbestandigheten negativt.

Tva typer av rostfritt stal anvands, vilka skiljer sig at beroen-

de pd sammansattning och egenskaper:

— Martensitstal, vilka ar rostbestandiga och vilkas hoga
hardhetsgrad kan paverkas och éndras via varmebehand-
ling, uppvisar hog motstandskraft for utslitning och bibe-
haller dverlagsen skarande férmaga. Dessa stal anvands
for skarande och spetsiga instrument t.ex. borrkronor,
borrhuvuden, sylar, borrar eller eggar pa tanger.

— Austenitstal, vilka inte kan hardas via varmebehandling,
innehar hoég korrosionsbestandighet, elasticitet samt
styrka och &r i allmanhet icke-magnetiska. Dessa stal
anvands for icke-skarande instrument som exempelvis
borrguider, matare och riktanordningar.

— Synthes rekommenderar desinfektionsmedel, rengo-
ringsmedel eller diskmedel med pH 7-11 for allt rostfritt
stal.

Aluminium, titan och deras legeringar

Eftersom aluminium &r ett lattviktigt material anvands det
exempelvis till Grafiska lador, instrumenthandtag och vis-
sa andra instrumentdelar. En elektrokemisk ytbehandling
(anodisering, “Ematal” eller hardanodisering) ger ett mot-
standskraftigt oxidlager ovanpd aluminiumet, vilket kan
fargas.

Titan och titanlegeringar anvands generellt som implantat-
material. P& instrument anvéands titan endast for nagra fa
tilldmpningar, 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 korrosionsbestandighet kan kontakt med starka al-
kaliska rengorings- eller desinfektionsmedel samt Iésningar
innehéllande jod eller vissa metallsalter, resultera i kemiskt
angrepp och upplésning av ytan beroende pa rengérings-
medlets specifika sammanséttning.

Svenska

Synthes rekommenderar darfér desinfektionsmedel, ren-
gorare eller rengéringsmedel som har pH 6-9,5. Produkter
med ett hogre pH-varde, speciellt om hogre &n pH 11, bor
endast anvandas om géllande krav for materialkompatibili-
tet pa sakerhetsinformationsbladet eller annan information
fran rengéringsmedlets tillverkare sa medger.

Plaster

Atskilliga plaster anvands for vissa instrumentdelar t.ex.
handtag, genomlysningsbara delar. Férutom rena plaster
anvands ockséd sammansatta material i vissa fall t.ex. tra-
liknande fenolresiner forstarkta med vav éver skruvmejsel-
handtag, rasptillbehor, mejslar m.m. eller kolfiberforstark-
ta plaster for riktarmar.

Alla plaster som anvéands klarar korrekt anvandning.
Vissa plaster kan bli mjuka under angsterilisering, men
genomgar ingen definitiv deformering under normala
steriliseringstemperaturer <140°C. Materialet kan emel-
lertid skadas exempelvis genom upprepad nedsankning i
desinfektionsmedel med pH utanfér omradet 4-9,5 och
genom 6veranvandning. Upprepade anvéandningar av vissa
skoljhjalpmedel kan ocksa resultera i missfargning eller for-
svagning av plaster och sammansattningar.

Recommended temperatures and pH levels

Material Temperatur* pH
Rostfritt stal upp till 149°C 7-11
Aluminium upp till 150°C 6-9.5
Titanlegeringar upp till 150°C 6-9.5
Plaster upp till 140°C 4-95
Nitinol upp till 149°C 6-9.5

* De rekommenderade bearbetningstemperaturerna tar
hansyn till materialegenskaperna och internt validerade
parametrar for bearbetning.

13
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Orsaker till korrosion och ytférandring eller -skada

Instrumentens ytor kan angripas och skadas genom felak-
tig hantering eller kontakt med olika dmnen. Medvetenhet
om foljande mojliga orsaker till korrosion och materialska-
da kan hjalpa till att férhindra att detta intraffar.

Blod, var, sekretioner m.m.

De flesta humana kroppsvatskor och rester innehaller
klorjoner, vilka kan orsaka korrosion om de lamnas pé in-
strumentet under langa perioder. Instrumenten bor darfor
rengoras och torkas omedelbart efter varje anvandning.
Saltlésningar, jodtinkturer, vatten

Klorid- och jodjonerna i dessa l6sningar ger rostangrepp.
Minimera all kontakt med dessa joner. Skélj instrumenten
noggrant med destillerat vatten* for att ta bort allt skréap.
Vanligt kranvatten innehdller ofta klorider liksom &ven
hoéga koncentrationer av andra mineraler, vilka kan leda
till marken med skarpt definierade kanter pa instrumentets
yta. Dessa kan vanligtvis avldgsnas med destillerat vatten*
och icke-slipande rengdérare for rostfritt stal. Lamna aldrig
vata instrument liggande framme; torka av dem omedel-
bart. Fuktighet fran kondensation under sterilisering kan
undvikas genom att forlanga torkfasen.

Rengoringsmedel, desinfektionsmedel, skéljmedel
och andra tillsatser

Hoga koncentrationer av dessa produkter eller starkt sura
eller alkaliska rengoringsmedel kan angripa det skyddande
oxidlagret pé& det rostfria stalet, titanet eller aluminiumet
och leda till korrosion, missfargning eller andra férandring-
ar pa materialet, i egenskaper eller p& ytan. Nar sddana
produkter anvands, folj alltid tillverkarens rekommenda-
tioner fér koncentrationer, kontakttider, temperaturer och
materialkompatibilitet. Produkter med pH-nivaer mellan
7-9,5 rekommenderas. Under upprepad och férlangd an-
vandning av enstaka skoljmedel kan vissa plaster angripas
och missfargas eller forsvagas. Om instrumenten rengors
i en automatisk disk/desinfektionsmaskin, folj anvisningar-
na fran tillverkarna av disk/desinfektionsmaskinen, rengé-
ringsmedlet, skéljmedlen och andra tillsatser.

Stalull, stalborstar, filar och andra slipande
rengoringsverktyg

Anvand aldrig extrafin eller normal stalull, stalborstar, filar
eller andra rengoringsverktyg med slipande verkan pa me-
taller for att rengdra operationsinstrument eftersom detta
kan leda till mekanisk skada pa det passiva lagret, som i sin
tur kan orsaka korrosion och felfunktion.

* En konduktivitet pd <0.5 pS rekommenderas for destille-
rat vatten

Kontakt mellan instrument tillverkade

av olika metaller

Om rostfria stélinstrument ldmnas i kontakt med instru-
ment 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 lésningar kan agera som elektroly-
ter. Liknande fenomen ses ibland under automatisk ren-
goring. Korrosion som redan bildats kan ocksa overféras
till andra instrument genom elektrolyter och darmed ge
rost pa ytan. Om mojligt ska instrument tillverkade av olika
material rengdras och steriliseras separat. Foljaktligen ska
instrument med korrosion eller rostflackar alltid exkluderas
och bytas ut mot felfria produkter. Instrument ska rengéras
i 6ppet och demonterat tillstand for att undvika, inte bara,
otillracklig rengéring, men ocksa korrosion i springor och
fratning. Det passiva lagret i springor eller ledmellanrum
kan skadas kemiskt eller mekaniskt, vilket kan leda till kor-
rosion.

Otillracklig smorjning

Rorliga instrumentdelar t. ex. leder, glidande delar, demon-
terbara géngade anslutningar m.m. maste smorjas regel-
bundet. Konstant metallisk avskavning 6kar skadan pa det
passiva lagret och foljaktligen risken for korrosion.

Rester av rengéringsmedel i forpackningsmaterial

Dukar som anvénds for att linda in instrument far inte inne-
halla rengéringsmedel eller andra rester. Den sortens rester
kan 6verforas till instrumentens yta via &nga och interagera
med denna.

Overanvéndning av instrument

Instrumenten ar endast avsedda for ett specifikt syfte och
maste anvandas i enlighet darmed. Olamplig anvandning
kan leda till mekanisk stress, felfunktion och permanent
instrumentskada, vilken i sin tur kan 6ka deras mottaglig-
het for korrosion.

Anm. om latex

Eftersom Synthes-instrumenten inte innehaller latex, kan
de anvandas utan risker pa patienter som har en latexal-
lergi.

Anm. om Synthes Special Oil (Special-olja)

Sythes Special Oil (Special-olja) &r en syntetisk olja som ar
icke-toxisk. Synthes rekommenderar anvandning av Synt-
hes Special Oil (Special-olja) for att smorja och underhalla
Synthes-instrumenten.



Reparation av Synthes instrument
och bestéllning av reservdelar

Defekta instrument kan skickas till din lokala Synt-

hes-kundtjanst for reparation. Kundtjanst kan beddma

om instrumentet kan repareras. Se till att du bifogar ett

leveransmeddelande med det defekta instrumentet med

féljande information:

- Sjukhusets adress, kontaktperson och telefonnummer

— Artikelnummer pé det defekta instrumentet som retur-
neras

— Beskrivning av problemet

Om du skickar elektriska verktyg for reparation, kan lane-

maskiner goras tillgangliga (om de finns pé lager), s& att

du kan fortsatta utféra operationer. Kontakta din lokala

kundtjanst for information om tillgdnglighet avseende 13-

nemaskiner.

Din lokala kundtjanst kan leverera reservdelar for defekta

eller saknade komponenter till enkla instrument med flera

delar (t.ex. djupmaétare, borrhylsor). Kontakta din lokala

kundtjanst for information om tillganglighet avseende re-

servdelar.
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Forklaring av olika symbolers betydelse

Artikelnummer

[sN]

Serienummer

 cc [ rer]

Auktoriserad representant

g 2008-12

Utgangsdatum

Steril

STERILE|EO|

Steriliserad med etylenoxid

®

Far ej resteriliseras

F

Innehaller, eller forekomst av, naturligt gummilatex

TAN
(Ti6Al7Nb)

Material Titan-aluminium-niobium legering

LOT

Lot eller batchnummer

E

Tillverkare

i

2008-12
Tillverkningsdatum

p>

Osteril

steniel ]

Steriliserad med stralning

®

Far ej ateranvandas

®

Far ej anvandas om forpackningen &r skadad

SSt TiCP
Materiale Rustfritt stal Rent titan
TAV
(Ti6Al4V)

Titan-aluminium-vanadium legering



]

EU:s symbol fér godkénd produkt

A

Forsiktighet, se bruksanvisningen

o
&
P

st

Temperaturindikator

e

Temperaturbegransning

by

Lagsta temperatur

D
N~
2D

Skydda fran soljus

Svenska

17

0123

Anmalt organ

[13]

Se bruksanvisning

Steriliseringsindikator

!

Hogsta temperatur

Forvarras torrt

AN

Kan anvandas i MR-miljéer under vissa villkor
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