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Brugsanvisning

Etuier og bakker til universalsystemet til sma fragmenter

Etuier og bakker:
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
60.133.145
60.133.146
60.133.147
60.133.148
60.133.188
60.133.189
60.133.190
60.133.500
60.137.000

Universalsystemet til sma fragmenter bestar af to komponenter: 1) Et kernesaet
med instrumenter, skruer og standardimplantater og 2) modulaere anatomiske
implantatbakker til det understgttede lille fragments anatomi. Endvidere kan
kernesaettet understgtte alle 2,7 mm/3,5 mm DePuy Synthes ikke-ldsende, LCP® og
VA LCP® pladeteknologier.

Denne brugsanvisning gzelder det angivne udstyr.

Vigtig bemaerkning til sundhedspersonale og operationsstuepersonale: Denne
brugsanvisning indeholder ikke alle ngdvendige oplysninger vedrgrende valg og
brug af udstyr. Laes denne brugsanvisning og Synthes-brochuren “Vigtige
oplysninger” omhyggeligt igennem inden brug. Serg for at veere fortrolig med den
relevante kirurgiske procedure.

Anordning(er) Materiale(r) Standard(er)

Bakker AL 5052 Aluminiumlegering ASTM B209M, B221M, B221M
AL 6061 Aluminiumlegering ASTM B209M, B221M, B221M
304 rustfrit stal ASTM F899
305 rustfrit stal ASTM A276
Silikone ASTM F2042/F2038
Radel PPSU* 1SO16061

Ldag til bakker AL 5052 Aluminiumlegering ASTM B209M, B221M, B221M
301 rustfrit stal ASTM F899
304 rustfrit stal ASTM F899
305 rustfrit stal ASTM A276

Yderkasse AL 5052 Aluminiumlegering ASTM B209M, B221M, B221M
304 rustfrit stal ASTM F899

305 rustfrit stal ASTM A276

Silikone ASTM F2042/F2038

Santopren ASTM F2042/F2038

AL 5052 Aluminiumlegering ASTM B209M, B221M, B221M
AL 6061 Aluminiumlegering ASTM B209M, B221M, B221M

AL 5052 Aluminiumlegering ASTM B209M, B221M, B221M
AL 6061 Aluminiumlegering ASTM B209M, B221M, B221M

Lag til yderkasse

Skruestativ

301 rustfrit stal ASTM F899
304 rustfrit stal ASTM F899
305 rustfrit stal ASTM A276
Silikone ASTM F2042/F2038
Santopren ASTM F2042/F2038

Viton 75 Fluorocarbon Ingen
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Tilsigtet anvendelse

Universalsystemet til sma fragmenter anvendes af kirurger ved fiksering af
implantater til frakturer af sma fragmenter, hvor der anvendes 2,7 mm/3,5 mm
ikke-lasende, LCP- og VA LCP-pladeteknologi. Det er ikke beregnet til
craniomaxillofacial og spinal anvendelse.

Indikationer
For specifikke indikationer relateret til 2,7 mm/3,5 mm pladesystemer henvises til
den tilknyttede maerkning for det anvendte system.

Kontraindikationer
For specifikke kontraindikationer relateret til 2,7 mm/3,5 mm pladesystemer
henvises til den tilknyttede maerkning for det anvendte system.

Patientmalgruppe
For specifikke patientmalgrupper relateret til 2,7 mm/3,5 mm pladesystemer
henvises til den tilknyttede maerkning for det anvendte system.

Tilsigtet bruger

Dette udstyr er beregnet til at blive anvendt af kvalificeret sundhedsfagligt
personale, f.eks. kirurger, laeger, operationsstuepersonale samt personer involveret
i klargering af udstyret. Alt personale, der handterer udstyret, skal vaere fuldt
bekendt med brugsanvisningen og de kirurgiske procedurer. Implantation skal
finde sted i henhold til brugsanvisningen og felge den anbefalede kirurgiske
procedure. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at udstyret er egnet til den indicerede
patologi/tilstand, og at operationen udferes korrekt.

Forventede kliniske fordele
Synthes fremstiller etuier og bakker, der er beregnet til at klargare operationsstedet
og vaere en hjaelp ved implantation af Synthes-implantater. De kliniske fordele ved
etuier og bakker er baseret pa implantatenhederne frem for etuier og bakker.
Specifikke kliniske fordele for implantaterne er indeholdt i brugsanvisningen til de
respektive Synthes-implantater.

Udstyrets ydeevnekarakteristika

Synthes har bestemt ydeevnen og sikkerheden af universalsystemet til sma
fragmenter og har fundet, at det repraesenterer det nyeste inden for medicinsk
udstyr til kirurgisk behandling og stabilisering af frakturer i forskellige anatomiske
regioner, nar det anvendes i overensstemmelse med den relevante brugsanvisning
og markning.

Potentielle komplikationer, ugnskede bivirkninger og restrisici

Synthes fremstiller kirurgiske instrumenter, der er beregnet til at klargere
operationsstedet og vaere en hjelp ved implantation af Synthes-implantater.
Komplikationerne/bivirkningerne er relateret til implantatenhederne frem for
instrumenterne. Specifikke komplikationer/bivirkninger for implantaterne kan
findes i brugsanvisningen til de respektive Synthes-implantater.

Kombination af medicinsk udstyr
Synthes har ikke testet kompatibilitet med udstyr leveret af andre producenter og
pdtager sig intet ansvar i sddanne tilfaelde

Behandling inden brug af udstyret

Synthes-produkter, der leveres i en ikke-steril tilstand, skal renggres og
dampsteriliseres inden kirurgisk brug. Fjern al original emballage inden renggring.
Laeg produktet i et godkendt svgb eller beholder inden dampsterilisering. Falg
rengerings- og steriliseringsinstruktionerne i denne brugsanvisning.

Fejlfinding

Alvorlige haendelser relateret til udstyret skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende.
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Klinisk behandling af udstyret

Rengering - Automatisk metode

. Klarger en pH-neutral enzymatisk eller mild alkalisk rengeringsoplgsning (pH-

vaerdi 7-9) i henhold til producentens anvisninger. Oplgsningens temperatur skal
vaere < 40 °C (104 °F) til manuel rengering.
BEMARK: Renggringsoplgsningen kan indeholde enzymer. Aluminiumssikre
alkaliske rengeringsmidler kan anvendes, men kan, afhaengigt af deres
formulering, variere i materialekompatibilitet over tid. Materialekompatibiliteten
skal bekraeftes med producenten af renggringsmidlet.

. Nedsaenk bakken med udstyr (i de angivne placeringer) fuldstendigt i
renggringsoplasningen, og lad den ligge i blad i mindst 5 minutter. Bakkeldget
ma ikke vaere sat pa bakken under behandling.

. Mens bakken er nedsanket, bruges en bgrste med blgde har, der ikke er af
metal (plastikhar, f.eks. nylon), til grundigt at skrubbe alle spor af blod og
vaevsrester af udstyrets overflader i mindst ét minut. Tag udstyret op af bakken,
0g bgrst manuelt under rengaringsoplgsningen.

4. Sgrg for, at alle lumener barstes grundigt. Skub bgrsten gennem hele lumenens
laengde, og brug en drejebevaegelse til at fjerne rester fra begge ender i mindst
ét minut.

. Aktiver eventuelle led, handtag og andre bevaegelige udstyrsfunktioner under

renggringen for at eksponere alle omrader for renggringsoplesningen.

Laeg udstyret i bakken, og gentag for hvert udstyr i bakken.

Set bakken med udstyr i vaske-/desinficeringsmaskinen i henhold til

producentens anvisninger, og serg for, at udstyr og lumener kan draene frit.
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Automatisk vask skal udferes i en valideret vaske-/desinficeringsmaskine i
overensstemmelse med SO 15883-1 0g -2 eller en tilsvarende standard. Automatisk
vask kan indga som en del af en valideret vaske-, desinficerings- og/eller tarrecyklus
i henhold til producentens anvisninger. Et eksempel pa en valideret cyklus anvendt
til rengeringsvalidering bestod af:

Fase Recirkulationstid | Vandtemp. Rengegringsmiddel/
(minutter) vandtype
Forvask 2 Koldt Ikke relevant
vandhanevand

Enzymatisk 1 <40°C (104 °F) | Neutralt, enzymatisk

vask renggringsmiddel

Vask 5 66 °C (151 °F) pH-neutralt
renggringsmiddel

Skylning 2 >40 °C (104 °F) | Vandhanevand

Skylning 0,25 Varmt vand Ultra rent vand
(omvendt osmose
(RO), deioniseret eller
destilleret vand)

Termisk desinficering

Termisk desinficering anbefales for at udstyr kan hdandteres forsvarligt fer
dampsterilisering. ~ Termisk  desinficering  skal  udferes i en vaske-/
desinficeringsmaskine, der er i overensstemmelse med ISO 15883-1 og -2 eller en
tilsvarende standard. Termisk desinficering i vaske-/desinficeringsmaskinen skal
valideres, sa der opnas en AO-vaerdi pd mindst 600 (f.eks. 90 °C (194 °F) i 1 min.).
Hajere AO-veerdier kan opnas ved at @ge eksponeringstiden og temperaturen
(f.eks. A0 pa 3000 ved > 90 °C (194 °F) i 5min. i overensstemmelse med lokale
krav). Seet udstyrskomponenterne i vaske-/desinficeringsmaskinen i henhold til
producentens anvisninger, og segrg for, at udstyr og lumener kan draene frit. Udstyr
med lumener skal placeres i lodret position. Hvis det ikke er muligt pa grund af
begraenset plads i vaske-/desinficeringsmaskinen, kan der benyttes et stativ/en
iseetningsholder, hvis tilslutninger er designet, s& der sikres et adaekvat flow af
behandlingsvaesker til udstyrets lumen eller kanylering, hvis der er sddanne.

Den felgende automatiske cyklus er et eksempel pa en valideret cyklus:

Fase Recirkulationstid | Vandtemp. Vandtype
(minutter)
Termisk 5 >90 °C (194 °F) | Ultra rent vand

(omvendt osmose
(RO), deioniseret eller
destilleret vand)

desinficering

Torring

Det anbefales, at terring udfgres i en vaske-/desinficeringsmaskine, der er i
overensstemmelse med SO 15883-1 og -2 eller en tilsvarende standard.
Torringseffektiviteten i vaske-/desinficeringsmaskiner kan variere betydeligt
baseret pa det automatiske systemdesign og isaetningskonfigurationen.

Den falgende automatiske cyklus er et eksempel pé en valideret cyklus:

Fase Recirkulationstid | Lufttemp. Lufttype
(minutter)
| Torring |7 | 115°C(239°F) | Medicinsk kvalitet
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Efterse udstyret for resterende fugt efter automatisk terring. Evt. identificeret
resterende fugt skal tarres manuelt (som beskrevet nedenfor).

Ved manuel torring

- Kontroller, at hvert udstyr er grundigt terret og inspiceret.

— Pa udvendige overflader bruges en ren, blgd, fnugfri klud for at undga skader pa
overfladen.

— Abn og luk eller aktiver evt. udstyr med bevaegelige dele under terring. Vaer isaer
opmerksom pa eventuelle gevind, skralder og hangsler eller omréder, hvor
vaeske kan samles, pd udstyret. Ren trykluft (f.eks. af medicinsk kvalitet) kan
bruges til at lette overfladeterring.

— Tor alle lumen-/kanylerede dele ved brug af ren trykluft (f.eks. af medicinsk
kvalitet).

Inspektion
Instrumenter skal inspiceres visuelt under omgivende lys for at kontrollere, at
udstyret ikke har synligt snavs, beskadigelse eller fugt.

Inspicer udstyret for:

- Manglende fugt. Inspicer udstyrets lumener og bevaegelige dele grundigt. Hvis
der konstateres fugt, foretages manuel terring.

- Renhed. Hvisderfindesrestsnavs underinspektionen, gentagesrenggringstrinene
for det pagaeldende udstyr, indtil alt synligt snavs er fjernet fra udstyret.

— Skader, herunder men ikke begraenset til, korrosion (rust, taering), misfarvning,
store ridser, flagedannelse, revner og slid.

- Korrekt funktion, herunder men ikke begraenset til, skarphed af skaereveaerktgjer,
bgjning af fleksible instrumenter, bevaegelse af haengsler/led/bokslase og
bevaegelige funktioner som handtag, skraldeinstrumenter og koblinger samt
manglende eller fjernede delnumre.

Udstyr, der ikke fungerer korrekt, udstyr med uigenkendelige maerkninger,
manglende eller fiernede (afslebne) delnumre samt beskadiget og slidt udstyr skal
kasseres.

Adskilt udstyr skal samles igen fer sterilisering, ndr det er specificeret.

Smor bevaegelige dele med et vandopleseligt smeremiddel til kirurgiske
instrumenter. Smaremidlet skal vaere godkendt til brug pa medicinsk udstyr og
vaere forsynet med data, der viser biokompatibilitet og kompatibilitet med
dampsterilisering.

Indpakning

Seet det rengjorte, terre udstyr pa de angivne placeringer i de leverede etuier, hvis
relevant. Kun lovligt markedsferte, og lokalt godkendte steriliseringsbarrierer
(f.eks. indpakninger, poser eller beholdere) ma& anvendes til indpakning af
instrumenter, der skal slutsteriliseres, i henhold til producentens anvisninger.

Sterilisering

Dampsterilisering (fugtig varme) skal udferes i en lokalt godkendt praevakuumcyklus
(forceret luftfjernelse). Dampsterilisatoren skal veere valideret for kravene i lokale
standarder og vejledninger, f.eks. EN 285 eller AAMI/ANSI ST8. Dampsterilisatoren
skal installeres og vedligeholdes i henhold til producentens anvisninger og lokale
krav. Serg for at vaelge en cyklus for dampsterilisatoren, som er beregnet til at
fierne luft fra porgst gods eller udstyr med lumener i henhold til producentens
anvisninger og ikke overstiger kriterierne for ladning af sterilisatoren.

De folgende dampsteriliseringscyklusser er eksempler pa validerede cyklusser:

Konditione- | Min. eksponerings- | Min. eksponerings- | Terretid
ringsfase tid for sterilisering | temperatur for
(minutter) sterilisering

20-50 minutter
20-50 minutter

Preevakuum | 4 132 °C (270 °F)

134 °C (274 °F)

Preevakuum | 3

Forleenget dampeksponeringscyklus kan benyttes for at opfylde lokale krav,
f.eks. 134 °C (274 °F) i 18 minutter.

Dampsterilisatorens  tarringseffektivitet kan variere betydeligt afhaengigt af
sterilisatorens  design,  ladning, indpakning og damptilfersel  under
steriliseringsprocessen. Brugeren skal anvende verificerbare metoder (f.eks.
eftersyn) for at bekraefte tilstraekkelig terring. Forleenget torring i sterilisatoren
eller i et eksternt tarrekammer i henhold til producentens anvisninger kan vaere
ngdvendig. Overskrid ikke 140 °C (284 °F) under tarring. Sterilisering til gjeblikkelig
anvendelse er kun beregnet til enkelte instrumenter og ber kun overvejes i
ngdsituationer, og nar det er godkendt ifglge lokale retningslinjer. DePuy Synthes
statter ikke brug af dampsteriliseringsmetoden til gjeblikkelig anvendelse af
instrumentsaet, etuier eller implantater. Den felgende dampsteriliseringscyklus er
et eksempel pa en godkendt cyklus udelukkende for enkelte instrumenter:

- Uindpakket instrument 132 °C (270 °F) i 4 (fire) minutter
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Opbevaring

Steriliserede produkter skal opbevares i et tert og rent miljg, hvor de er
beskyttet mod direkte sollys, skadedyr og ekstreme temperatur- og
fugtighedsforhold. Se brugsanvisningen fra producenten af
steriliseringsindpakningen eller den stive beholder vedrgrende graenser for
sterile produkters opbevaringstid og opbevaringskrav med hensyn til
temperatur og fugtighed.

Yderligere information

Oplysninger om renggringsmiddel: Eksempler pa rengaringsmidler, som er blevet
anvendt under rengeringsvalideringer, omfatter Prolystica™ 2X koncentreret
enzymatisk rengeringsmiddel, Prolystica™ 2X neutralt rengeringsmiddel, Enzol™,
Endozime™, Neodisher Medizym™, Terg-A-Zyme™ og NpH-Klenz™. Yderligere
information om anvendelse af bestemte renggringsmidler, ultralydsvaskere, vaske-/
desinficeringsmaskiner,  indpakningsmaterialer  eller  sterilisatorer ~ under
valideringsstudier kan fas efter anmodning. Den kemiske kvalitet af det vand, der
anvendes under genbehandling, kan pavirke udstyrets sikkerhed. Faciliteter skal
folge kravene for anbefalet vandkvalitet ved genbehandling af udstyr i
overensstemmelse med lokal vejledning (f.eks. AAMI TIR 34 Water for the
reprocessing of medical devices (Vand til genbehandling af medicinsk udstyr)) og
denne brugsanvisning. Denne brugsanvisning er blevet valideret i henhold til
ISO 17664. Faciliteten er ansvarlig for at sikre, at behandlingen udferes ved
anvendelse af udstyr, materialer og personale i et designeret omrade, og at det
gnskede resultat opnds. Dette omfatter verificering og/eller validering og
rutinemaessig monitorering af processen. Ligeledes skal eventuelle afvigelser fra
disse anbefalinger fra sterilteknikerens side evalueres for effektivitet og potentielle
ugnskede felger. Alt personale, der bruger disse anvisninger, skal vaere kvalificeret
og have dokumenteret fagkundskab, kompetence og oplaering. Brugere skal vaere
undervist i sundhedsfaciliteters retningslinjer og procedurer savel som aktuelt
gaeldende retningslinjer og standarder.

Producentens kontaktoplysninger
Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Synthes for at fa yderligere oplysninger.

Bortskaffelse
Udstyretskal bortskaffes som medicinsk udstyr tilsundhedspleje i overensstemmelse
med hospitalets procedurer.

Ikke alle produkter er aktuelt tilgeengelige pa alle markeder.

Ce
o]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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