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Bruksanvisning

Instrumenter til momentbegrensning

Enheter som omfattes
Instrumenter til momentbegrensning
314.163

324.052

324.305

03.127.016

03.231.018

03.231.013

03.312.851

Momentansatser (elektroverktay)
03.140.023

511.773

03.110.002

511.774

511.776

511.777

511.115

Introduksjon

Instrumenter til momentbegrensning er sma enheter som festes til et kirurgisk
elektroverktgy eller et manuelt kirurgisk instrument for & definere momentet til det
verktgyet, slik at kirurgen kan bruke riktig moment ved stramming av en ortopedisk
skrue under kirurgi.

Instrumenter til momentbegrensning fas i ulike former, stgrrelser og
momentomrader, og de inkluderer en innebygd clutchmekanisme. Nar det
forhandsinnstilte momentnivaet nés, gir enhetene en indikasjon til kirurgene med
et hgrbart klikk og frigjer rotasjonskraften. Instrumenter til momentbegrensning
er gjenbrukbare enheter og leveres usterile i emballasjen.

Viktig merknad for medisinsk personell og operasjonsstuepersonell: Denne
bruksanvisningen inneholder ikke all den informasjonen som er ngdvendig for valg
og bruk av en enhet. Les bruksanvisningen og Synthes-brosjyren «Viktig
informasjon» naye far bruk. Serg for at du er kjent med den aktuelle kirurgiske
prosedyren.

Tiltenkt bruk
Instrumenter til momentbegrensning er beregnet pé a begrense strammemomentet
pa skruer/muttere under ortopedisk kirurgi.

Indikasjoner

Synthes produserer kirurgiske instrumenter som er beregnet pa a klargjgre
bruksstedet og hjelpe med & implantere Synthes-implantater. Indikasjonene/
kontraindikasjonene er basert pd implantatenhetene snarere enn instrumentene.
Spesifikke  indikasjoner/kontraindikasjoner ~ for  implantatene  finnes i
bruksanvisningen til det aktuelle Synthes-implantatet.

Kontraindikasjoner

Synthes produserer kirurgiske instrumenter som er beregnet pa 4 klargjgre
bruksstedet og hjelpe med & implantere Synthes-implantater. Indikasjonene/
kontraindikasjonene er basert pd implantatenhetene snarere enn instrumentene.
Spesifikke  indikasjoner/kontraindikasjoner ~ for  implantatene  finnes i
bruksanvisningen til det aktuelle Synthes-implantatet.

Pasientmalgruppe
Synthes produserer kirurgiske instrumenter som er beregnet pa 4 klargjgre
bruksstedet og hjelpe med & implantere Synthes-implantater. Pasientmalgruppen
er basert p& implantatenhetene snarere enn instrumentene. Spesifikk
pasientmalgruppe for implantatene finnes i bruksanvisningen til det aktuelle
Synthes-implantatet.

Tiltenkt bruker

Denne bruksanvisningen alene gir ikke tilstrekkelig bakgrunnsinformasjon for
direkte bruk av enheten eller systemet. Instruksjon fra en kirurg som har erfaring i
& handtere disse enhetene, anbefales pa det sterkeste.

Denne enheten er beregnet for bruk av kvalifisert helsepersonell, f.eks. kirurger,
leger, operasjonsstuepersonell og personer som er involvert i klargjgringen av
enheten. Alt personell som handterer enheten, skal vaere fullstendig kjent med
bruksanvisningen, de kirurgiske prosedyrene, hvis aktuelt, og/eller Synthes-
brosjyren «Viktig informasjon» ved behov.

SE_827954 AA

Forventede kliniske fordeler

Synthes produserer kirurgiske instrumenter som er beregnet pa a klargjere bruksstedet
og hjelpe med dimplantere Synthes-implantater. De kliniske fordelene for instrumentene
er basert pa implantatenhetene snarere enn instrumentene. Spesifikke kliniske fordeler
for implantatene finnes i det aktuelle Synthes-implantatets bruksanvisning.

Enhetens ytelsesegenskaper

Synthes har etablert ytelsen og sikkerheten tilinstrumenter for momentbegrensning
og at de er topp moderne medisinske enheter som lar kirurgen bruke riktig moment
ved stramming av en ortopedisk skrue under kirurgi, nar de brukes i samsvar med
bruksanvisningen og merkingen.

Mulige ugnskede hendelser, bivirkninger og annen risiko

Synthes produserer kirurgiske instrumenter som er beregnet pa a klargjore
bruksstedet og hjelpe med & implantere Synthes-implantater. De ugnskede
hendelsene/bivirkningene er basert pa implantatenhetene snarere enn
instrumentene. Spesifikke ugnskede hendelser / bivirkninger for implantatene
finnes i bruksanvisningen til det aktuelle Synthes-implantatet.

Kombinasjon av medisinske enheter
Synthes har ikke testet kompatibilitet med enheter fra andre produsenter og péatar
seg intet ansvar i slike tilfeller.

Behandling fer enheten brukes

Usterile enheter:

Synthes-produkter som leveres usterile, ma rengjgres og dampsteriliseres far
kirurgisk bruk. Fjern all originalemballasje for rengjering. Plasser produktet i et
godkjentomslag eller en godkjent beholder far dampsterilisering. Falg instruksjonene
for rengjering og sterilisering i Synthes-brosjyren «Viktig informasjon».

Feilsgking

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten skal
rapporteres til produsenten og den aktuelle myndigheten i landet der brukeren og/
eller pasienten befinner seg.

Klinisk prosessering av enheten

Detaljerte instruksjoner for prosessering av implantater og reprosessering av
gjenbrukbare enheter, instrumentbrett og etui er beskrevet i Synthes-brosjyren
«Viktig informasjon». Instruksjoner for montering og demontering av instrumenter,
«Demontering av instrumenter med flere deler», er tilgjengelig pa nettsiden.

Reprosesseringsinstruksjoner for momentansatser avviker fra de generelle
reprosesseringsinstruksjonene og er oppgitt nedenfor.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777, 511.115 og 03.140.023

Spesifikke forsiktighetsregler for momentansatser

— Se Synthes-brosjyren «Viktig informasjon» for generelle forsiktighetsregler.

- Momentansatser skal ikke nedsenkes i vann eller rengjeringslasning.

— Ikke rengjer momentansatser med ultralyd.

— Rengjeringsmidler med en pH pa 7-9,5 anbefales. Rengjeringsmidler med en
pH-verdi pa henholdsvis opptil 11 og hayere enn 11 skal kun brukes nar det tas
hensyn til dataene om materialkompatibilitet i henhold til rengjeringsmiddelets
datablad. Se «Materialkompatibilitet for Synthes-instrumenter» i «Viktig
informasjon» pa www.e-ifu.com.

— De fglgende maksimumsverdiene skal ikke overskrides: 143 °C i maksimum

22 minutter. Hgyere verdier kan skade de steriliserte produktene.

Nedkjglingsprosessen ma ikke fremskyndes.

- Sterilisering med varmluft, etylenoksid, plasma og formaldehyd anbefales ikke.

Begrensninger for reprosessering

- Hyppig reprosessering virker ikke positivt inn pa levetiden til momentansatsene.
Slutten pa levetiden til en enhet avgjeres vanligvis av slitasje og skade grunnet
bruk. Spor av slitasje og skade pa en enhet kan inkludere, men er ikke begrenset
til, korrosjon (dvs. rust, gropkorrosjon), misfarging, overdrevne riper, avflaking,
slitasje og sprekker. Enheter som ikke fungerer som de skal, enheter med
ugjenkjennelig merking, manglende eller fiernede (avslipte) delenumre, skadede
enheter og enheter med overdreven slitasje skal ikke brukes.

- Momentansatser utsettes ofte for hay mekanisk belastning og stgt under bruk
og skal ikke forventes & vare evig. Riktig handtering og vedlikehold bidrar til &
forlenge levetiden til kirurgiske instrumenter.

— Synthes anbefaler arlig service og inspeksjon av originalprodusenten eller hos
dennes eksklusive salgssteder. Produsenten pdtar seg intet ansvar for skader
som fglge av feil bruk eller uautorisert service.
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Instruksjoner for klinisk reprosessering

Vedlikehold pa bruksstedet

— Tork av blod og/eller rester pa enheten gjennom hele den kirurgiske prosedyren
for & forhindre at det tarker pa overflaten.

— Skyll gjennom kanylerte enheter med sterilt eller renset vann for & forhindre at
smuss og/eller rester terker pa innsiden.

— Tilsmussede enheter skal holdes atskilt fra ikke-kontaminerte enheter for &
unnga kontaminering av personell eller omgivelser.

— Enheter skal dekkes med et handkle fuktet med sterilt eller renset vann for &
forhindre at blod og/eller rester tarker.

Oppbevaring og transport
— Tilsmussede enheter skal transporteres atskilt fra ikke-kontaminerte enheter for
& unngd kontaminering.

Klargjoring for dekontaminering (for alle rengjoringsmetoder)

— Det anbefales & reprosessere enheter sa snart som praktisk mulig etter bruk.

— Lumen/kanyler pd momentansatser skal prosesseres manuelt fer rengjering.
Fjern forst rester fra lumen/kanyler. Lumen/kanyler skal berstes grundig med en
vridende bevegelse ved bruk av barster med myk bust i riktig sterrelse. Barstene
skal passe tett. Barstestarrelsen skal ha omtrent lik diameteren som lumenet/
kanyleringen som skal rengjgres. Bruk av en barste som er for stor eller for liten
for diameteren pa lumenet/kanyleringen, kan fere til at overflaten pa lumenet/
kanyleringen ikke blir rengjort effektivt.

— Skyll momentansatser for rengjgring for & lesne eventuelt terket smuss eller
torkede rester. Bruk en enzymatisk rengjgringsmiddel- eller vaskemiddellgsning.
Folg instruksjonene til produsenten av det enzymatiske rengjgringsmidlet eller
vaskemidlet for riktig eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og
konsentrasjon. Bruk kaldt springvann til & skylle enhetene.

— Synthes-enheter ma rengjeres atskilt fra Synthes-instrumentbrett og Synthes-
skrin. Lokk skal fjernes fra skrin for rengjeringsprosessen hvis aktuelt.

Rengjogring - manuell metode
Utstyr: barster med myk bust i ulike starrelser, lofrie kluter, sprayter, pipetter og/
eller vannpistol, enzymatisk rengjgringsmiddel- eller vaskemiddellgsning.

Trinn | Varighet

(minimum)

Instruksjoner for rengjoring

1 3 minutter Skyll enheten under rennende kaldt springvann. Bruk en
svamp, myk lofri klut og/eller barste med myk bust som
hjelp til & fierne grovt smuss og grove rester. Rengjer alle
kanyleringer med en rengjgringsbarste. Manipuler
handtakets bevegelige koblingsdel (kragen) under
rennende kaldt springvann for & lgsne og fjerne grove
rester.

Merk: Ikke bruk spisse gjenstander for rengjering.

2 3 minutter Spray og terk enheten med en enzymatisk rengjgrings-
eller  vaskemiddellgsning eller  skumspray. Fglg
instruksjonene til produsenten av det enzymatiske
rengjgringsmidlet eller vaskemidlet for riktig temperatur,

vannkvalitet og konsentrasjon/fortynning.

3 2 minutter Skyll enheten med kaldt springvann. Bruk en sproyte,
pipette eller vannpistol til & skylle lumen, kanaler og

andre omrader som er vanskelige d na.

4 5 minutter Rengjer enheten manuelt under rennende vann ved
bruk av et enzymatisk rengjeringsmiddel eller
vaskemiddel. Manipuler alle bevegelige deler under
rennende vann. Bruk en bgrste med myk bust og/eller
en myk, lofri klut til & fjerne alt synlig smuss og alle
synlige rester. Falg instruksjonene til produsenten av det
enzymatiske rengjeringsmidlet eller vaskemidlet for
riktig temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon/
fortynning.

5 2 minutter Skyll enheten grundig med kjelig til lunkent rennende vann.
Bruk en sprayte, pipette eller vannpistol il & skylle lumen og
kanaler. Aktiver handtakets bevegelige koblingsdel (kragen)

for & skylle grundig under rennende vann.

6 Inspiser enheten visuelt. Inspiser kanyleringene, koblingshylsene osv.
med henblikk pa synlig smuss.
Gjenta trinn 1-5 til det ikke finnes noe synlig smuss.

7 2 minutter Foreta en endelig skylling med avionisert eller renset

vann.

8 Terk enheten med en myk, lofri klut eller ren trykkluft.
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Rengjoring - metode med automatisk/mekanisk vaskemaskin

Utstyr: vaskedekontaminator, barster med myk bust i ulike starrelser, lofrie kluter,
sproyter, pipetter og/eller vannpistol, enzymatisk rengjgringsmiddel- eller
vaskemiddellgsning.

Forhandsrengjeringsmetode  (Forhandsrengjeringsmetoden  ma
metoden med mekanisk vaskemaskin oppgitt nedenfor.)

utferes  for

Merk: Manuell forhdndsrengjering fer mekanisk/automatisk rengjering og
desinfisering er viktig for a sikre at kanyleringer og andre omrader som er vanskelige
& nd, er rene. Manuell rengjering som beskrevet nedenfor, ma felges av den
mekaniske/automatiserte rengjaringsprosedyren.

Trinn | Varighet Instruksjoner for rengjoring
(minimum)

1 2 minutter Skyll enheten under rennende kaldt springvann. Bruk en
svamp, myk lofri klut og/eller barste med myk bust som
hjelp til & fierne grovt smuss og grove rester. Rengjer alle
kanyleringer med en rengjeringsberste.  Manipuler
handtakets bevegelige koblingsdel (kragen) under rennende
kaldt springvann for & lasne og fierne grove rester.

Merk: Ikke bruk spisse gjenstander for rengjering.

2 2 minutter Spray og terk enheten med en enzymatisk rengjerings-
eller  vaskemiddellgsning eller skumspray. Felg
instruksjonene til produsenten av det enzymatiske
rengjgringsmidlet eller vaskemidlet for riktig temperatur,
vannkvalitet og konsentrasjon/fortynning.

3 5 minutter Rengjer enheten manuelt under rennende vann ved
bruk av et enzymatisk rengjeringsmiddel eller
vaskemiddel. Manipuler alle bevegelige deler under
rennende vann. Bruk en bgrste med myk bust og/eller
en myk, lofri klut til & fjerne alt synlig smuss og alle
synlige restavfall.

Felg instruksjonene til produsenten av det enzymatiske
rengjeringsmidlet eller vaskemidlet for riktig temperatur,
vannkvalitet og konsentrasjon/fortynning.

4 2 minutter Skyll enheten grundig med kjglig til lunkent rennende vann.
Bruk en sprayte, pipette eller vannpistol til a skylle lumen og
kanaler. Aktiver handtakets bevegelige koblingsdel (kragen)
for & skylle grundig under rennende vann.

5 Inspiser enheten visuelt. Gjenta trinn 1-5 til det ikke finnes noe synlig smuss.

6 Fyll vaskekurven*. Kontroller at alle kanyleringer, hvis det er aktuelt, er

plassert vertikalt, dvs. i oppreist stilling.

Prosess for mekanisk vaskemaskin: (Forhandsrengjeringstrinn 1-6 skal utfares

for dette trinnet.)

Merk: Vaskemaskinen/desinfeksjonsmaskinen skal oppfylle kravene spesifisert i

ISO 15883. Bruk en MiS-injektorenhet til & prosessere lumen og kanyleringer.

7 Prosesser enheten med falgende syklusparametre:

Trinn Varighet Instruksjoner for Type

(minimum) | rengjoring rengjoringsmiddel

Skylling 2 minutter Kaldt springvann Ikke aktuelt

Forvask 1 minutt Varmt vann (= 40 °C) Rengjgringsmiddel*

Rengjering | 2 minutter Varmt vann (= 45 °C) Rengjgringsmiddel*

Skylling 5 minutter Skyll med avionisert Ikke aktuelt

eller renset vann

Termisk 5 minutter Varmt avionisert vann, Ikke aktuelt

desinfisering =93 °C

Tark 40 minutter | =90 °C Ikke aktuelt

*se tilleggsinformasjon

Termisk desinfisering

Desinfiser termisk ved minimum 93 °C i minimum 5 minutter for rengjering med
automatisk/mekanisk vaskemaskin. For enheter med kanyleringer eller lumen skal
delene orienteres slik at lumenet eller kanyleringen er i en vertikal posisjon. Hvis
dette ikke er mulig p& grunn av plassbegrensninger i den automatiske/mekaniske
vaskemaskinen, skal du bruke et skyllestativ / en lastbaerer med forbindelser laget
for & sikre en tilstrekkelig strem av prosessvaesker til enhetens lumen eller
kanylering, hvis ngdvendig.

Torking

Hvis den mekaniske vaskemaskinen ikke har et tarkeprogram:

— Toerk hver enhet grundig pa innsiden og utsiden for & forhindre rustdannelse og
funksjonsfeil.

— Bruk en ren, myk, lofri klut til engangsbruk for 4 unnga at overflaten blir skadet.

— Veer spesielt oppmerksom pa gjenger, skraller og hengsler pa enheten, eller
omrader der det kan ansamles vaeske. Apne og lukk enhetene slik at du far
tilgang til alle omrader. Terk hule deler (lumen, kanyleringer) ved bruk av
trykkluftpistolen med medisinsk trykkluft.
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Inspeksjon

Synthes-instrumenter skal inspiseres etter prosessering, for sterilisering, med

henblikk pa:

- renhet

— kanyleringens renhet

— smuss pa den bevegelige koblingsdelen (kragen) og faste koblingsdelen

— skade, inkludert, men ikke begrenset til, korrosjon (rust, gropkorrosjon),
misfarging, overdrevne riper, avflaking, sprekker og slitasje

— manglende eller fjernede (avslipte) delenumre og slitasje

— enheter som ikke fungerer som de skal, enheter med ugjenkjennelig merking,
manglende eller fiernede (avslipte) delenumre, skadede enheter og slitte enheter
skal ikke brukes.

Kontroller instrumentene for & sikre at overflatene er hele og uskadet, og at de er
justert og fungerer slik de skal. Du ma ikke bruk alvorlig skadede instrumenter,
instrumenter med ugjenkjennelige merker, rust eller butte kutteflater skal ikke
brukes. Du kan fa detaljerte instruksjoner for funksjonskontroll fra din lokale
salgsrepresentant, eller du kan laste ned informasjonen fra www.e-ifu.com.

Smore momentansatser. Det anbefales & smegre og vedlikeholde Synthes-
instrumenter kun med Synthes Special Oil (519.970).

Merk: Mekanisk rengjgring/desinfisering fordrsaker ytterligere slitasje pa
momentansatsen, spesielt pa pakningene. Derfor ma systemene smeares ordentlig
og sendes regelmessig til service.

Innpakning

Legg rengjorte, tarre enheter pa riktig plass i Synthes-skrinet. Bruk i tillegg et egnet
steriliseringsomslag eller et gjenbrukbart stivt beholdersystem for sterilisering, slik
som et sterilt barrieresystem i henhold til ISO 11607. Forsiktighet ma utvises for &
beskytte implantater og spisse og skarpe instrumenter mot kontakt med andre
gjenstander som kan skade overflaten.

Sterilisering
Folgende er anbefalingene for sterilisering av Synthes-enheter:

Minimum Torketid
eksponeringstid
for sterilisering

(minutter)

Syklustype Eksponerings-
temperatur for

sterilisering

Mettet damp - | 4 Minimum 132 °C 20-60 minutter

tvunget Maksimum 138 °C

'(‘fjfme;”'”g) 3 Minimum 132 °C | 20-60 minutter
orvakuum Maksimum 138 °C

(minimum tre

pulser)

Tarketider utenfor standard medisinske forvakuumsparametre kan vaere ngdvendig
for Synthes-skrin og tilbehar for slike skrin. Dette er saerlig viktig for polymerbaserte
(plast) skrin/brett brukt sammen med kraftige, ikke-vevde steriliseringsomslag. De
gjeldende anbefalte torketidene for Synthes-skrin kan spenne fra 20 minutter
(standard) til en lengre periode p& 60 minutter. Tarketiden pévirkes som oftest av
tilstedevaerelsen av polymerbaserte materialer (plastmaterialer). Derfor kan endringer,
slik som fierning av silikonmatter og/eller endring i sterilt barrieresystem (dvs. kraftig
til lett omslag), redusere tarketiden som kreves. Tarketider kan variere stort grunnet
forskjeller i innpakningsmaterialer (f.eks. ikke-vevde omslag), miljgforhold,
dampkvalitet, enhetens materialer, total masse, sterilisatorytelse og varierende
nedkjglingstid. Brukeren skal ta i bruk verifiserbare metoder (f.eks. visuelle
inspeksjoner) for a kontrollere at tgrkingen er tilstrekkelig. Tarketidene er generelt fra
20 til 60 minutter grunnet forskjeller i innpakningsmaterialer (sterilt barrieresystem,
f.eks. omslag eller gjenbrukbare, stive beholdersystemer), dampkvalitet,
enhetsmaterialer, total masse, sterilisatorytelse og varierende nedkjglingstid.

Autoklavprodusentens driftsinstruksjoner og anbefalte retningslinjer for maksimal
steriliseringslast skal felges. Autoklaven ma vaere riktig installert, vedlikeholdt,
validert og kalibrert.

Oppbevaring
Innpakkede produkter skal oppbevares i et tgrt og rent miljo beskyttet mot direkte
sollys, skadedyr og ekstrem temperatur og luftfuktighet.

Tilleggsinformasjon

Synthes brukte felgende utstyr under validering av disse anbefalingene for
reprosessering. Dette utstyret star ikke oppfert med forrang foran annet tilgjengelig
utstyr som kan fungere tilfredsstillende. Informasjon om rengjgringsmiddel: deconex
TWIN PH10, deconex POWER ZYME, deconex TWIN ZYME og Johnson & Johnson
Enzol. Lofri klut: Berkshire Durx 670. Vaskekurv Synthes 68.001.606.

Rengjgrings- og steriliseringsinformasjonen gis i henhold til ANSI/AAMIST81,
ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 og AAMI ST77.
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Anbefalingene ovenfor er blitt validert av produsenten av den medisinske enheten
som & veere egnet til & kunne klargjgre en usteril medisinsk Synthes-enhet. Det er
behandlerens ansvar a sikre at prosesseringen faktisk utfares, ved bruk av utstyr,
materialer og personell i reprosesseringsfasiliteten, og at den oppndr gnsket
resultat. Dette krever validering og rutine i overvakning av prosessen. Likeledes skal
behandlerens eventuelt manglende overholdelse av de oppgitte anbefalingene
evalueres ngye med henblikk pa effektivitet og potensielt uheldige konsekvenser.

Reprosesseringsinstruksjoner for instrumentene for momentbegrensning nedenfor
avviker fra de generelle reprosesseringsinstruksjonene og er oppgitt nedenfor.
03.127.016

Generell informasjon

Instrumenter for momentbegrensning utsettes ofte for hgy mekanisk belastning
og stgt under bruk og skal ikke forventes a vare evig. Riktig handtering og
vedlikehold bidrar til & forlenge levetiden til kirurgiske instrumenter.

Hyppig reprosessering virker ikke positivt inn pa levetiden til enheten og ansatsene.
Skansomt stell og vedlikehold med riktig smering kan eke paliteligheten og
levetiden til systemkomponentene betydelig.

Synthes anbefaler arlig service og inspeksjon av originalprodusenten eller hos
dennes eksklusive salgssteder. Produsenten patar seg intet ansvar for skader som
falge av feil bruk eller uautorisert service.

Forsiktig

- Reprosessering mé utfares gyeblikkelig etter hver bruk.

— Kanyleringer, oppldsningshylser og andre smale omrader krever spesiell
oppmerksomhet under rengjering.

- Rengjeringsmidler med en pH pa 7-9,5 anbefales. Bruk av rengjeringsmidler
med hgyere pH-verdier kan - avhengig av rengjeringsmidlet — forarsake en
opplgsning av overflaten til aluminium og aluminiumslegeringer, plast eller
komponentmaterialer; de skal kun brukes etter vurdering av data vedrgrende
materialkompatibilitet i henhold til sine datablad. pH-verdier over 11 kan ogsa
pavirke overflater av rustfritt stal. Se «Materialkompatibilitet for Synthes-
instrumenter» i «Viktig informasjon» pad www.e-ifu.com for detaljert informasjon
vedrgrende materialkompatibilitet.

Felg instruksjonene til produsenten av det enzymatiske rengjeringsmidlet eller

vaskemidlet for riktig fortynningskonsentrasjon, temperatur, eksponeringstid og

vannkvalitet. Hvis ikke temperatur og tid star oppgitt, skal anbefalingene fra

Synthes felges. Enhetene skal rengjeres i en fersk, nylaget lgsning.

— Andre prosedyrer for rengjering/desinfisering enn prosedyren beskrevet
nedenfor (inkludert manuell forhdndsrengjgring), har ikke blitt validert av
Synthes.

Uvanlige overforbare patogener

Kirurgiske pasienter som er i risikosonen for & fa Creutzfeldt-Jakobs sykdom (CJD)
og relaterte infeksjoner, skal behandles med instrumenter til engangsbruk.
Instrumenter som er blitt brukt, eller som mistenkes a ha blitt brukt pa pasienter
med CJD, skal avhendes etter kirurgi og/eller handteres i henhold til gjeldende
nasjonale anbefalinger.

Viktig

Instruksjonene for klinisk prosessering er validert av Synthes for klargjering av
usterile medisinske Synthes-enheter; denne instruksjonen leveres i henhold til ISO
17664:2004 og ANSI/AAMI ST81:2004.

Se nasjonale regelverk og retningslinjer for mer informasjon. Det kreves ogsa
samsvar med interne retningslinjer og prosedyrer pa sykehuset og anbefalinger fra
produsenter av  vaskemidler, desinfeksjonsmidler og eventuelt klinisk
prosesseringsutstyr. Det er behandlerens ansvar & sikre at prosesseringen som
utfgres, oppnar gnsket resultat ved bruk av egnet og riktig installert, vedlikeholdt
og validert utstyr, materialer og personell i prosesseringsfasiliteten. Behandlerens
eventuelle avvik fra de oppgitte instruksjonene skal evalueres ngye med henblikk
pa effektivitet og potensielt uheldige konsekvenser.

Instruksjon for rengjering og sterilisering

Handtak med momentbegrensning 03.127.016 kan prosesseres med
a) manuell rengjering, eller

b) automatisk rengjering med manuell forhandsrengjgring

Forberedelse for rengjoring

Fjern skrutrekkerstangen fra handtaket med momentbegrensning fer behandling.
Ikke demonter selve handtaket. Flere detaljerte instruksjoner for demontering av
instrumentet kan lastes ned fra www.e-ifu.com.
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Rengjoring - manuell metode

Trinn | Varighet

(minimum)

Instruksjoner for rengjoring

1 3 minutter

Skyll enheten under rennende kaldt springvann. Bruk en
svamp, myk lofri klut og/eller barste med myk bust som
hjelp til & fierne grovt smuss og grove rester. Rengjer alle
kanyleringer med en rengjgringsbarste. Manipuler
handtakets bevegelige koblingsdel (kragen) under
rennende kaldt springvann for & lgsne og fjerne grove
rester.

Merk: Ikke bruk spisse gjenstander for rengjering.

2 3 minutter

Spray og terk enheten med en enzymatisk rengjerings-
eller vaskemiddellgsning eller skumspray.

Folg instruksjonene til produsenten av det enzymatiske
rengjeringsmidlet eller vaskemidlet for riktig temperatur,
vannkvalitet og konsentrasjon/fortynning.

3 2 minutter

Skyll enheten med kaldt springvann. Bruk en sproyte,
pipette eller vannpistol til & skylle lumen, kanaler og
andre omrader som er vanskelige a na.

4 5 minutter

Rengjgr enheten manuelt under rennende vann ved
bruk av et enzymatisk rengjeringsmiddel eller
vaskemiddel. Manipuler alle bevegelige deler under
rennende vann. Bruk en bgrste med myk bust og/eller
en myk, lofri klut til & fjerne alt synlig smuss og alle
synlige rester.

Folg instruksjonene til produsenten av det enzymatiske
rengjeringsmidlet eller vaskemidlet for riktig temperatur,
vannkvalitet og konsentrasjon/fortynning.

5 2 minutter

Skyll enheten grundig med kjglig til lunkent rennende
vann. Bruk en sprayte, pipette eller vannpistol til & skylle
lumen og kanaler. Aktiver handtakets bevegelige
koblingsdel (kragen) for & skylle grundig under rennende
vann.

med henblikk
synlig smuss.

6 Inspiser enheten visuelt. Inspiser kanyleringene, koblingshylsene osv.

pa synlig smuss. Gjenta trinn 1-6 til det ikke finnes noe

7 2 minutter

Foreta en endelig skylling med avionisert eller renset
vann.

8 Tark enheten med en myk, lofri klut eller ren trykkluft.

Rengjoring — metode

med automatisk/mekanisk vaskemaskin

Manuell forhandsrengjering

6 Fyll vaskekurven. Kontroller at alle kanyleringer, hvis det er aktuelt, er
plassert vertikalt, dvs. i oppreist stilling som vist.
Merk: Vaskemaskinen/desinfeksjonsmaskinen skal oppfylle kravene spesifisert i
ISO 15883. Bruk om mulig en MIS-injektorenhet til & prosessere lumen og kanyleringer.
Trinn Varighet Instruksjoner for rengjoring
(minimum)
Skylling 2 minutter Kaldt springvann
Forvask 1 minutt Varmt vann (= 40 °C); bruk vaskemiddel
Rengjering 2 minutter Varmt vann (= 45 °C); bruk vaskemiddel
Skylling 5 minutter Skyll med avionisert eller renset vann
Termisk 5 minutter Varmt avionisert vann, = 93 °C
desinfisering
Tork 40 minutter >90°C
Inspeksjon

Fiern alle enhetene fra vaskekurven. Inspiser kanyleringen, handtakets bevegelige
koblingsdel (kragen) og den faste koblingsdelen for synlig smuss. Gjenta
rengjgringssyklusen for manuell forhdndsrengjering / automatisk rengjering ved
behov. Mekanisk rengjering/desinfisering forarsaker ytterligere slitasje pa
handtaket med momentbegrensning, spesielt pa pakningene. Derfor mé systemene
smgres ordentlig og sendes regelmessig til service.

Smering

Handtak med momentbegrensning

Etter hver bruk paferer du 1 drape Synthes Special Oil (519.970) mellom den
bevegelige koblingsdelen (kragen) og den faste koblingsdelen. Fordel oljen ved &
bevege kragen flere ganger og terk av eventuell overfladig olje med en klut.

Funksjonskontroll
Monter en skrutrekkerstang med handtaket med momentbegrensning for &
kontrollere koblingsfunksjonen.

Innpakning

Legg rengjorte, terre enheter pa de riktige plassene i Synthes-skrinet eller i
vaskekurven. Bruk i tillegg et egnet steriliseringsomslag eller et gjenbrukbart stivt
beholdersystem for sterilisering, slik som et sterilt barrieresystem i henhold til ISO
11607. Forsiktighet ma utvises for & beskytte implantater og spisse og skarpe
instrumenter mot kontakt med andre gjenstander som kan skade overflaten pa det
sterile barrieresystemet.

Sterilisering

Handtak med momentbegrensning fra Synthes kan resteriliseres ved bruk av
validerte dampsteriliseringsmetoder (ISO 17665 eller nasjonale standarder).
Anbefalingene fra Synthes for innpakkede enheter og etuier er som falger.

Merk: Manuell forhandsrengjering for mekanisk/automatisk rengjering og
desinfisering er viktig for & sikre at kanyleringer og andre omréder som er vanskelige
& na, er rene. Manuell rengjgring som beskrevet nedenfor, ma felges av den
mekaniske/automatiserte rengjeringsprosedyren.

Trinn | Varighet

(minimum)

Instruksjoner for rengjering

1 2 minutter

Skyll enheten under rennende kaldt springvann. Bruk en
svamp, myk lofri klut og/eller barste med myk bust som
hjelp til & fierne grovt smuss og grove rester. Rengjer alle
kanyleringer med en rengjgringsbarste. Manipuler
handtakets bevegelige koblingsdel (kragen) under
rennende kaldt springvann for & lgsne og fjerne grove
rester.

Merk: Ikke bruk spisse gjenstander for rengjering.

2 2 minutter

Spray og terk enheten med en enzymatisk rengjerings-
eller vaskemiddellgsning eller skumspray.

Folg instruksjonene til produsenten av det enzymatiske
rengjgringsmidlet eller vaskemidlet for riktig temperatur,
vannkvalitet og konsentrasjon/fortynning.

3 5 minutter

Rengjer enheten manuelt under rennende vann ved
bruk av et enzymatisk rengjeringsmiddel eller
vaskemiddel. Manipuler alle bevegelige deler under
rennende vann. Bruk en bgrste med myk bust og/eller
en myk, lofri klut til & fjerne alt synlig smuss og alle
synlige restavfall.

Folg instruksjonene til produsenten av det enzymatiske
rengjgringsmidlet eller vaskemidlet for riktig temperatur,
vannkvalitet og konsentrasjon/fortynning.

4 2 minutter

Skyll enheten grundig med kjelig til lunkent rennende vann.
Bruk en sprayte, pipette eller vannpistol til a skylle lumen og
kanaler. Aktiver handtakets bevegelige koblingsdel (kragen)
for & skylle grundig under rennende vann.

Inspiser enheten visuelt. Gjenta trinn 1-5 til det ikke finnes noe synlig smuss.

SE_827954 AA

Syklustype Minimum Eksponerings- Torketid
eksponeringstid | temperatur for
for sterilisering sterilisering
(minutter)
Mettet damp — | Minimum 4 Minimum 132 °C 20-60 minutter
tvunget minutter Maksimum 138 °C
'(;‘;:‘;Ji:t‘ri) Minimur 3 Minimum 134°C | 20-60 minutter
) minutter Maksimum 138 °C
(minimum
tre pulser)

Torketidene er generelt fra 20 til 60 minutter grunnet forskjeller i
emballasjematerialer (sterilt barrieresystem, f.eks. omslag eller gjenbrukbare, stive
beholdersystemer), dampkvalitet, enhetsmaterialer, total masse, sterilisatorytelse
og varierende nedkjglingstid.

Forsiktig

— De fglgende maksimumsverdiene skal ikke overskrides: 143 °C i maksimum
22 minutter.

- Hayere verdier kan skade de steriliserte produktene.

- Nedkjglingsprosessen ma ikke fremskyndes.

— Sterilisering med varmluft, etylenoksid, plasma og formaldehyd anbefales ikke.

Oppbevaring

Oppbevaringsbetingelser for produkter merket med «STERILE» (STERIL) er trykt pa
emballasjeetiketten.

Innpakkede og steriliserte produkter skal oppbevares i et tert og rent miljg
beskyttet mot direkte sollys, skadedyr og ekstrem temperatur og luftfuktighet.
Bruk produktene i den rekkefglgen de mottas («ferst inn, farst ut-prinsippet»), og
vaer oppmerksom pa eventuelle utlgpsdatoer pa etiketten.

Avhending
Enheter ma kasseres som en medisinsk pleieenhet i henhold til sykehusets prosedyrer.
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Spesielle driftsinstruksjoner

314.163 og 324.052
Kalibrering:
Skrutrekkeren med momentbegrensning ma kalibreres arlig.

324.305
Viktig:
Hold hele handtaket til momentngkkelen i handen ndr du strammer.

Produktets levetid:
Dette instrumentet har en levetid pa 4 ar. Etter denne perioden ma instrumentet
skiftes ut. Kontakt salgsrepresentanten din pa dette tidspunkt.

03.127.016

Rekalibrere handtaket med momentbegrensning:

Handtaket med momentbegrensning ma sendes til Synthes-servicesenteret arlig
for vedlikehold og kalibrering. Se inspeksjonsrapporten for informasjon om nar det
er tid for neste service, eller ndr enheten sist ble kalibrert. Brukeren aksepterer
ansvar for denne arlige kalibreringen.

03.231.018 0og 03.231.013

Rekalibrering av handtakene med momentbegrensning:

DePuy Synthes anbefaler halvarlig service og inspeksjon av originalprodusenten.
Handtaket med momentbegrensning ma sendes til DePuy Synthes-
reparasjonssenteret arlig for kalibrering. Brukeren aksepterer ansvar for denne arlige
kalibreringen.

03.312.851

Melkebad:

Etter handvask, og fer sterilisering, rengjer du 10 Nm momentngkkelen i henhold
til anbefalingene beskrevet i Viktig informasjon fra Synthes.

Dette instrumentet ma nedsenkes i et melkebad. Etter rengjering og skylling senker
du 10 Nm momentngkkelhandstykket i instrumentmelk (ikke-silikonbasert
medisinsk  smgremiddel) klargjort i henhold til smgremiddelprodusentens
instruksjoner, ved romtemperatur i en egnet beholder, og agiterer i 30-45
sekunder.

Kalibrering:

10 Nm momentngkkelen ma returneres til serviceavdelingen for rekalibrering hver
sjette maned.

SE_827954 AA

03.140.023

Enhetsspesifikk tilleggsinformasjon:

Momentansatsen kan festes til handtak og elektroverktgy. Lasing ma kun utfares
for hdnd med et manuelt handtak mens du vrir mot hgyre, og aldri direkte med
elektroverktgyet. Optimalt moment er oppnadd etter ett harbart klikk. Nar den
brukes i revers mad momentansatsen aldri eksponeres for moment over 15 Nm,
ellers kan enheten skades.

DePuy Synthes anbefaler at momentansatsen sendes for momentkontroll arlig eller
hvis det mistenkes at momentansatsen ikke er skikkelig kalibrert. Momentkontroll
handteres gjennom de vanlige salgskanalene til datterselskapet i det respektive
landet. Brukeren aksepterer ansvar for denne arlige kontrollen.

Enheten ma skiftes ut etter 300 rengjerings-/steriliseringssykluser. Produsenten
patar seg intet ansvar for skader som fglge av feil bruk eller uautorisert service.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777 og 511.115

Viktig:

Dette systemet krever regelmessig vedlikehold minst én gang éarlig for a
opprettholde riktig funksjon. Dette vedlikeholdet ma utferes av den opprinnelige
produsenten eller et autorisert verksted. Produsenten skal ikke holdes ansvarlig for
skader fordrsaket av neglisjert eller uautorisert vedlikehold.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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