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Bruksanvisning

Lador och brickor for universellt system for smé fragment

Lador och brickor:
60.133.100
60.133.130
60.133.103
60.133.102
60.133.150
60.133.107*
60.133.131*
60.133.108
60.133.112
60.133.132
60.133.133
60.133.106
60.133.105
60.133.118
60.133.000
60.133.003
60.133.109
60.133.110
60.133.111
60.133.002
60.133.113
60.133.114
60.133.115
60.133.116
60.133.117
60.133.134

Det universella systemet for sma fragment bestér av tvd komponenter: 1) En
karnuppsattning med instrument, skruvar och standardimplantat, 2) moduldra
anatomiska implantatbrickor for den anatomi av sma fragment som stods.
Karnuppsattningen &r dessutom kompatibel med alla 2,7 mm/3,5mm DePuy
Synthes icke-lasbara, LCP®- och VA LCP®-plattekniker.

Denna bruksanvisning galler for de angivna produkterna.

Viktig anmarkning for sjukvardspersonal och personal pa operationssalar: Denna
bruksanvisning innehaller inte all den information som ar nodvandig for val och
anvandning av en produkt. Las den har bruksanvisningen och broschyren “Viktig
information” fran Synthes noggrant fére anvandning. Sakerstall att du ar val insatt
i lamplig operationsmetod.

Produkt(er)

Brickor

Lock till brickor

Ytterlada

Lock till ytterlada

Skruvrack

Material

AL 5052 Aluminumlegering
AL 6061 Aluminumlegering
304 Rostfritt stal

305 Rostfritt stal

Silikon

Radel PPSU*

AL 5052 Aluminumlegering
301 Rostfritt stal
304 Rostfritt stal
305 Rostfritt stal

AL 5052 Aluminumlegering
304 Rostfritt stal

305 Rostfritt stal

Silikon

Santopren

AL 5052 Aluminumlegering
AL 6061 Aluminumlegering

AL 5052 Aluminumlegering
AL 60671 Aluminumlegering
301 Rostfritt stal

304 Rostfritt stél

305 Rostfritt stal

Silikon

Santopren

Viton 75 Fluorkarbon

Avsedd anvéandning

Det universella systemet for sma fragment anvands av kirurgen vid fixation av
implantat for frakturer i smé fragment, dar 2,7 mm/3,5 mm icke-lasbar, LCP- och
VA LCP-platteknik anvands. Det &r inte avsett for anvandning i kraniomaxillofacial-

och ryggradskirurgi.
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Standard(er)

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899

ASTM A276

ASTM F2042/F2038

15016061

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899
ASTM F899
ASTM A276

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899

ASTM A276

ASTM F2042/F2038

ASTM F2042/F2038

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM B209M, B221M, B221M

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899

ASTM F899

ASTM A276

ASTM F2042/F2038

ASTM F2042/F2038

Inget

Indikationer
Specifika indikationer som avser 2,7 mm/3,5 mm plattsystem finns pa motsvarande
markning av det system som anvéands.

Kontraindikationer
Specifika kontraindikationer som avser 2,7 mm/3,5 mm plattsystem finns pa
motsvarande markning av det system som anvands.

Patientmalgrupp
Specifika patientmalgrupper relaterade till 2,7 mm/3,5 mm plattsystem finns pa
motsvarande markning av det system som anvands.

Avsedd anviandare

Denna produkt ar avsedd fér anvandning av kvalificerad sjukvardspersonal t.ex.
kirurger, lakare, operationssalspersonal och personer som &r involverade i
forberedelse av produkten. All personal som hanterar produkten ska vara fullt
medvetna om bruksanvisningen och operationsmetoderna. Implantation ska
utforas i enlighet med bruksanvisningen samt rekommenderad operationsmetod.
Kirurgen har ansvar for att sékerstalla att produkten ar lamplig fér patologin/
tillstdndet och att operationen utfors korrekt.

Foérvantade kliniska nyttor

Synthes tillverkar l&dor och brickor avsedda att férbereda implantationsstallet och
underlatta vid implantation av implantat fran Synthes. De kliniska nyttorna med
lddorna och brickorna grundar sig pa de implanterade produkterna snarare &n pa
lddorna och brickorna. Specifika kliniska nyttor med implantaten finns i respektive
bruksanvisning for implantat fran Synthes.

Produktens prestanda

Synthes har faststallt prestanda och sékerhet hos det universella systemet for sma
fragment samt att det ar en medicinteknisk produkt, baserad pa den senaste
utvecklingen, for kirurgisk behandling och stabilisering av frakturer i olika
anatomiska omraden nar det anvands i enlighet med bruksanvisningen och
markningen.

Potentiella negativa hindelser, o6nskade biverkningar och kvarvarande
risker

Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att forbereda implantationsstallet
och hjalpa till med implantation av Synthes-implantat. De negativa handelserna/
biverkningarna &r baserade pd de implanterade produkterna snarare &n
instrumenten. Specifika negativa handelser/biverkningar for implantaten finns i
respektive Synthes bruksanvisning for implantat.

Kombination av medicintekniska produkter
Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med produkter som
tillhandahalls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall

Behandling innan produkten anvands

Synthes-produkter som levereras i icke-sterila mdaste rengéras och angsteriliseras
fore operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera
produkten inuti en godkénd plastfolie eller behéllare innan angsterilisering. Folj
anvisningarna for rengoéring och sterilisering som finns i denna bruksanvisning.

Fels6kning

En allvarlig handelse som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras
till tillverkaren och den behériga myndigheten i det land dér anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

Klinisk bearbetning av produkten

Rengoring - Automatisk rengéringsmetod

. Forbered en neutral enzymatisk eller mild alkalisk reng6ringslésning (pH 7-9)
enligt anvisningarna fran tillverkaren av rengdringsmedlet. L&sningens
temperatur ska vara <40 °C (104 °F) f6r manuell reng6ring.

OBS! Rengoringslésningen kan innehdlla enzymer. Aluminiumsékra alkaliska
rengdringsmedel kan anvandas, men kan variera i materialkompatibilitet dver tid
baserat pa deras sammanséttning. Materialkompatibilitet ska bekraftas med
tillverkaren av rengéringsmed|et.

Séank ned brickan med produkter helt (pd de angivna platserna)
i rengéringslosningen och blétldgg i minst 5 minuter. Brickans lock ska inte sitta
fast pa brickan under bearbetningen.

—
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. Nar brickan &r nedsankt, anvand en mjuk metallfri borste (plastborst, t.ex. nylon)
for att noggrant skrubba bort alla blodspar och skrép fran alla produktytor
under minst en minut. Ta ut produkten fran brickan och borsta manuellt in
rengoringsmedlet.

4. Se till att alla lumen borstas noggrant. Tryck in borsten genom hela lumen och
avlagsna skrap fran bada dndar med hjélp av en vridande rérelse i minst en
minut.

. Ror leder, handtag och andra rorliga delar pa produkten under rengéring for att
exponera alla omraden for reng6ringslosningen, om det ar tillampligt.

Lagg produkten pa brickan och upprepa for varje produkt pé brickan.

Lagg in brickan med produkter i diskdesinfektorn i enlighet med tillverkarens

anvisningar. Se till att produkter och lumen kan Itas fritt rinna av.

ul

~o

Automatisk tvatt ska utforas i en validerad diskdesinfektor enligt ISO 15883-1 och
-2, eller enligt en likvardig standard. Automatisk tvatt 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 anvénds for rengéringsvalidering
inkluderar:

Fas Atercirkule- Vattentemp. | Typ av
ringstid rengoéringsmedel/
(minuter) vatten
Fortvatt 2 Kallt kranvatten | EJ TILLAMPLIGT
Enzymtvatt 1 <40°C (104 °F) | Neutralt, enzymatiskt
rengdringsmedel
Tvatt 5 66 °C (151 °F) Rengdringsmedel
med neutralt pH
Skéljning 2 >40°C (104 °F) | Kranvatten
Skéljning 0,25 Varmvatten Renat vatten
(omvand osmos,
avjonisering eller
destillering)

Termisk desinfektion

Termisk desinfektion rekommenderas for att gora produkterna sékra fér hantering
fore angsterilisering. Termisk desinfektion ska utféras i en diskdesinfektor enligt
ISO 15883-1 och -2, eller enligt en likvéardig standard. Termisk desinfektion
i diskdesinfektor ska valideras for att ge en AO pa minst 600 (t.ex. 90 °C (194 °F)
i 1 min). Hogre nivder av A0 kan uppnds genom att 6ka exponeringstiden och
temperaturen (t.ex. A0 pa 3 000 vid >90 °C (194 °F) i 5min, enligt lokala
bestammelser). Ladda diskdesinfektorn med produktkomponenterna i enlighet
med tillverkarens anvisningar. Se till att produkter och lumen kan I&tas fritt rinna
av. Produkter med lumen ska placeras i uppratt ldge. Om detta inte ar mojligt pa
grund av for lite utrymme i diskdesinfektorn, anvand spolningsstall/lasthallare med
anslutningar som &r utformade for att sakerstdlla ett tillrackligt flode av
processvétskor till produktens lumen eller kanylering, om sadana tillhandahalls.

Foljande automatiska cykel &r ett exempel pé en validerad cykel:

Fas Atercirkule- Vattentemp. Typ av vatten
ringstid
(minuter)

Termisk 5 >90 °C (194 °F) | Renat vatten

desinfektion (omvand osmos,
avjonisering eller

destillering)

Torkning

Det rekommenderas att torkning utfors i en diskdesinfektor som uppfyller kraven
i ISO 15883-1 och -2 eller en likvardig standard. Torkningseffektivitet
i diskdesinfektorer kan variera avsevart utifrdn den automatiska systemdesignen
och lastkonfigurationen.

Foljande automatiska cykel &r ett exempel pa en validerad cykel:

Fas Atercirkule- Lufttemp. Lufttyp
ringstid
(minuter)
Torka 7 115 °C (239 °F) | Medicinsk kvalitet

Efter automatisk torkning, kontrollera produkten avseende fuktrester. Alla
fuktrester som &r kvar pa produkten ska torkas manuellt (enligt beskrivning nedan).

Fér manuell torkning

— Kontrollera att varje enhet har torkats och inspekterats grundligt.

— For utvandiga ytor anvands en ren, mjuk, luddfri duk for att férhindra skador
pa ytan.
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- Oppna och stang eller rér alla tillampliga produkter med rérliga delar under
torkning. Var sarskilt uppmarksam pa enheternas eventuella gangor, sparrar och
gangjarn, eller omraden dér vatska kan ansamlas. Ren tryckluft (t.ex. medicinskt
klassad) kan anvéndas for att underlatta torkning av ytan.

— Torka alla delar med lumen/kanylerade delar med ren tryckluft (t.ex. medicinskt
klassad)

Inspektion
Instrument ska kontrolleras visuellt i omgivningsbelysning, for att verifiera att
produkterna inte har synlig smuts, skada eller fukt.

Kontrollera produkterna avseende:

— Avsaknad av fukt. Kontrollera produktens lumen och rérliga delar noggrant. Om
fukt patraffas ska torkning utféras manuellt.

- Renlighet. Om eventuell resterande smuts upptéacks under inspektion, upprepa
rengoringsstegen for de produkterna tills all synlig smuts har avlagsnats fran
produkten.

— Skador, inklusive men inte begrédnsat till, korrosion (rost, gropfratning)
missfargning, for ménga repor, flagning, sprickor, och slitage.

— Korrekt funktion, inklusive men inte begransat till skarverktygets skarpa, bojning
av flexibla anordningar, rérelse av gangjarn/fogar/ladlas och rorliga funktioner
sasom handtag, sparrhakar och kopplingar och saknade eller borttagna nummer
pa delar.

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

Demonterade produkter bor sattas ihop fore sterilisering nar detta anges.

Smorj alla rorliga delar med ett vattenlosligt smorjmedel for kirurgiska instrument.
Smorjmedlet ska vara godkant fér anvandning pa medicintekniska produkter och
tillhandahéllas med data for att sakerstélla biokompatibilitet och kompatibilitet
med &ngsterilisering.

Férpackning

Placera rengjorda, torra produkter pa de angivna platserna i de medféljande ladorna,
om tilldmpligt. Endast lagenligt marknadsforda och lokalt godkénda
steriliseringsbarridrer (t.ex. omslag, pasar eller behallare) ska anvandas vid
forpackning av slutsteriliserade anordningar, i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Sterilisering

Angsterilisering (fuktig varme) ska utféras i en lokalt godkand férvakuumcykel
(patvingat avlagsnande av luft). Angsterilisatorn ska vara validerad enligt kraven
i lokala standarder och vagledningar sasom EN 285 eller AAMI/-ANSI ST8.
Angsterilisatorn ska installeras och underhallas 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 ar exempel pa validerade cykler:

Konditione- Minimitid for Minimitempera- | Torktid
ringsfas steriliseringsex- | tur for sterilise-

ponering ringsexponering

(minuter)
Forvakuum 4 132 °C (270 °F) 20-50 minuter
Forvakuum 3 134 °C (274 °F) 20-50 minuter

Forlangd dngexponeringscykel kan anvandas for att uppfylla lokala krav sdsom
134 °C (274 °F) i 18 minuter.

Torkning med angsterilisator kan variera avsevart beroende pa sterilisatordesign,
lastning, férpackning och angtillforsel under steriliseringsprocessen. Anvandaren
ska bruka verifierbara metoder (t.ex. visuella kontroller) for att bekrafta att
torkningen ar tillracklig. Utokad torkning i sterilisatorn eller i ett externt torkskap
enligt tillverkarens instruktioner kan vara nédvandigt. Overskrid inte 140 °C
(284 °F) under torkning. Omedelbar anvéndning av &ngsterilisering &r endast
avsedd for enskilda instrument och bor endast 6vervagas vid nddsituationer och
nar det godkanns av lokala regler. DePuy Synthes stoder inte omedelbar
angsterilisering av instrumentuppsattningar, lador eller implantat med hjélp av
denna metod. Féljande angsteriliseringscykel &r ett exempel pa en validerad cykel
for endast enskilda instrument:

- Uppackat instrument 132 °C (270 °F) i 4 (fyra) minuter
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Lagring

Steriliserade 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 férvaring.

Ytterligare information

Information om rengéringsmedel: Exempel pa rengéringsmedel som har anvants
under rengdringsvalideringar ar Prolystica™ 2X Concentrate Enzymatic Cleaner,
Prolystica™ 2X Neutral Detergent, Enzol™, Endozime™, Neodisher Medizym™,
Terg-A-Zyme™ och NpH-Klenz™. Ytterligare information om anvéndningen av
specifika rengoringsmedel, ultraljudsdiskmaskiner, diskdesinfektorer,
forpackningsmaterial eller sterilisatorer i valideringsstudier finns pa begéran. Den
kemiska kvaliteten pd det vatten som anvéands vid upparbetning kan paverka
produktens sakerhet. Inrattningar bér anvanda de rekommenderade kraven pa
vattenkvalitet for upparbetning av produkter i enlighet med lokal vagledning (t.ex.
AAMI TIR 34, vatten for upparbetning av medicintekniska produkter) och denna
bruksanvisning. Denna bruksanvisning har validerats enligt ISO 17664. Inrattningen
som upparbetar instrumenten &r ansvarig for att upparbetningen utférs med hjélp
av lamplig utrustning, material och personal pa en avsedd plats for att uppna
onskade resultat. Detta inkluderar verifiering och/eller validering och rutinmassig
overvakning av processen. P4 samma satt bor eventuella avvikelser av bearbetaren
fran rekommendationerna utvarderas gallande effektivitet och potentiella negativa
foljder. Alla anvandare av dessa instruktioner ska vara kvalificerad personal med
dokumenterad expertis, kompetens och utbildning. Anvéndarna bér utbildas
i sjukvardsinrattningens riktlinjer och rutiner tillsammans med aktuella tillampliga
riktlinjer och standarder.

Tillverkarens kontakt
Villdu haytterligare information kan du kontakta din lokala forsaljningsrepresentant
for Synthes.

Kassering
Produkter maste kasseras som medicinteknisk produkt for sjukvarden i enlighet
med sjukhusets rutiner.

Alla produkter ar for narvarande inte tillgangliga pa alla marknader.

Ce
ud

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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