Brugsanvisning
Momentbegraensende instrumenter

Denne brugsanvisning er ikke beregnet t
distribution i USA

Ikke alle produkter er aktuelt tilgeengelige pa
alle markeder.

Vejledningerne er underkastet andringer;
den mest aktuelle udgave af hver enkelt
vejledning er altid til radighed online.
Trykt den: Sep 04, 2024

(#) DePuySynthes

[(PN2 (.
PART OF THE
OF THE 7

FAMILY OF

© Synthes GmbH 2023. Alle rettigheder forbeholdes. SE_827954 AB 11/2023



Brugsanvisning

Momentbegraensende instrumenter

Omfattet udstyr
Momentbegraensende instrumenter
314.163

324.052

324.305

03.127.016

03.231.018

03.231.013

03.312.851

Momentbegraensere (eldrevne)
03.140.023

511.773

03.110.002

511.774

511.776

511.777

511.115

03.527.120

03.535.250

Introduktion

Momentbegraensende instrumenter er sma enheder, der tilsluttes et kirurgisk
elvaerktgj eller et manuelt kirurgisk instrument for at definere det pageeldende
vaerktgjs moment, séaledes at kirurgen anvender det korrekte moment ved
tilspaending af en ortopaedisk skrue under operation.

Momentbegraensende instrumenter er tilgaengelige i flere forskellige former,
starrelser og momentomrader, og de indeholder en indbygget koblingsmekanisme.
Udstyret giver kirurgerne en indikation i form af et herbart klik og frakobler
roterende  traekkraft, ndr det forudindstillede momentniveau  nas.
Momentbegraensende instrumenter er genanvendeligt udstyr og leveres usterile
i pakningen.

Vigtig bemeaerkning til sundhedspersonale og operationspersonale: Denne
brugsanvisning indeholder ikke alle ngdvendige oplysninger vedrgrende valg og
brug af udstyr. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”
omhyggeligt igennem inden brug. Serg for at vaere fortrolig med det relevante
kirurgiske indgreb.

Tilsigtet anvendelse
Momentbegraensende  instrumenter er  beregnet til  at
tilspaendingsmomentet af skruer/matrikker under ortopaedisk kirurgi.

begraense

Indikationer

Synthes fremstiller kirurgiske instrumenter, der er beregnet til at klarggre
operationsstedet og vaere en hjaelp ved implantation af Synthes-implantater.
Indikationerne/kontraindikationerne er baseret pa implantatenhederne, ikke pa
instrumenterne. Specifikke indikationer/kontraindikationer for implantaterne kan
findes i brugsanvisningen til de respektive Synthes-implantater.

Kontraindikationer

Synthes fremstiller kirurgiske instrumenter, der er beregnet til at klarggre
operationsstedet og vaere en hjaelp ved implantation af Synthes-implantater.
Indikationerne/kontraindikationerne er baseret pa implantatenhederne, ikke pa
instrumenterne. Specifikke indikationer/kontraindikationer for implantaterne kan
findes i brugsanvisningen til de respektive Synthes-implantater.

Patientmalgruppe

Synthes fremstiller kirurgiske instrumenter, der er beregnet til at klarggre
operationsstedet og vaere en hjaelp ved implantation af Synthes-implantater.
Patientmalgruppen er baseret pa implantatenhederne, ikke pa instrumenterne.
Den specifikke patientmalgruppe for implantaterne findes i brugsanvisningen til de
respektive Synthes-implantater.

Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning i sig selv giver ikke tilstraekkelig baggrundsviden til direkte
anvendelse af anordningen eller systemet. Instruktion fra en kirurg med erfaring i
handtering af dette udstyr anbefales pa det kraftigste.
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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, de eventuelle kirurgiske indgreb og/eller Synthes’
brochure “Vigtige oplysninger” som relevant.

Forventede, kliniske fordele

Synthes fremstiller kirurgiske instrumenter, der er beregnet til at klarggre
operationsstedet og vaere en hjeelp ved implantation af Synthes-implantater. De
kliniske fordele ved instrumenterne er baseret pa implantatenhederne frem for
instrumenterne. Specifikke kliniske fordele for implantaterne er indeholdt
i brugsanvisningen til de respektive Synthes-implantater.

Udstyrets ydeevnekarakteristika

Synthes har fastsldet de momentbegraensende instrumenters ydeevne og
sikkerhed, og har fastsldet, at de udger medicinsk udstyr pé& det aktuelle tekniske
niveau, der tillader kirurgen at anvende det korrekte moment ved tilspaending af
en ortopaedisk skrue under operation, nar det anvendes i henhold til den tilhgrende
brugsanvisning og maerkning.

Potentielle komplikationer, uenskede bivirkninger og restrisici

Synthes fremstiller kirurgiske instrumenter, der er beregnet til at klarggre
operationsstedet og veere 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
patager sig intet ansvar for sddanne kombinationer.

Behandling inden brug af udstyret

Ikke-sterilt udstyr:

Synthes-produkter, der leveres i en ikke-steril tilstand, skal renggres og
dampsteriliseres inden kirurgisk brug. Fjern al original emballage inden rengering.
Laeg produktet i et godkendt svgb eller beholder inden dampsterilisering. Falg
rengerings- og steriliseringsvejledningen angivet i Synthes-brochuren “Vigtige
oplysninger”.

Fejlfinding

Alvorlige haendelser relateret til udstyret skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende.

Klinisk behandling af udstyret

Der gives detaljerede anvisninger i forarbejdning og genforarbejdning af
genanvendeligt udstyr, instrumentbakker og etuier i Synthes-brochuren “Vigtige
oplysninger”. Anvisninger i montering og demontering af instrumenter,
“Demontering af instrumenter med flere dele”, findes pa websitet.

Oparbejdningsanvisninger for momentbegraensere afviger fra de generelle
oparbejdningsanvisninger og er anfart nedenfor.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777, 511.115 og 03.140.023,
03.527.120, 03.535.250

Specifikke forholdsregler for momentbegraensere

— For generelle forholdsregler henvises til Synthes’ brochure “Vigtige oplysninger”.

— Momentbegraensere ma ikke nedsaenkes i vand eller renggringsoplasning.

— Momentbegraensere ma ikke rengares med ultralyd.

— Renggringsmidler med en pH-veerdi p& 7-9,5 anbefales. Renggringsmidler med
henholdsvis en pH-vaerdi op til 11 og hgjere end 11 ma kun anvendes under
hensyntagen til, at dataene vedrgrende materialekompatibilitet er i
overensstemmelse med det tilhgrende datablad. Der henvises il
“Materialekompatibilitet af Synthes-instrumenter” i brochuren “Vigtige
oplysninger” pad www.e-ifu.com.

- Folgende maksimumsvaerdier ma ikke overskrides: 143 °C over maksimalt
22 minutter. Hgjere veerdier kan beskadige de steriliserede produkter.

— Fremskynd ikke nedkelingsprocessen.

Sterilisering med varm luft, ethylenoxid, plasma og formaldehyd anbefales ikke.
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Begraensninger for oparbejdning

— Hyppig oparbejdning har ikke stor indvirkning pd momentbegraensernes levetid.
Endt levetid for udstyr bestemmes normalt ud fra slid og beskadigelse pa grund
af brug. Tegn pé skade og slitage pa udstyr kan omfatte, men er ikke begraenset
til, korrosion (dvs. rust, grubedannelse), misfarvning, kraftige ridser, afskalning,
slitage og revner. Udstyr, der ikke fungerer korrekt, udstyr med uigenkendelige
marker, manglende eller fiernede (afslebne) delnumre samt beskadiget og
overdrevent slidt udstyr ma ikke anvendes.

Momentbegraensere og udsaettes imidlertid regelmaessigt for hgje mekaniske
belastninger og sted under brugen og ber ikke forventes at holde uendeligt.
Korrekt handtering og vedligeholdelse er med til at forleenge levetiden af
kirurgiske instrumenter.

Synthes anbefaler drligt serviceeftersyn og inspektion foretaget af den originale
fabrikant eller dennes eksklusive forhandlere. Fabrikanten patager sig ikke noget
ansvar for skader, der opstar som felge af forkert brug eller uautoriseret service.

Anvisninger til klinisk oparbejdning

Behandling pa brugsstedet

— Tor blod og/eller (vaevs)rester af udstyret under hele operationen for at forhindre,
at det tarrer ind pa overfladen.

— Skyl udstyr med kanaler med sterilt eller destilleret vand for at forebygge
udterring af snavs og/(vaevs)rester pa indersiden.

— Snavset udstyr skal holdes separat fra ikke-forurenet udstyr for at undga
forurening af personale eller omgivelser.

— Udstyr skal vaere tildaeekket med et handklaede, der er fugtet med sterilt eller
destilleret vand for at forhindre, at blod og/eller (vaevs)rester indterrer.

Biosikkerhed og transport
— Tilsmudset udstyr skal transporteres adskilt fra ukontamineret udstyr for at
undga kontaminering.

Klargering til dekontaminering (for alle rengeringsmetoder)

— Det anbefales at oparbejde udstyr, sa snart det er praktisk muligt efter brug.

- Momentbegraenseres lumener/-kanyler skal behandles manuelt fgr rengering.

Lumener/kanyler skal farst renses for (vaevs)rester. Lumener/kanyler skal barstes

grundigt med blede berster i passende sterrelser og drejende bevaegelser.

Barsterne skal vaere teetsluttende. Barstestarrelsen skal have omtrent samme

diameter som den lumen/kanylering, der skal renses. Hvis der bruges en bgrste,

der er for stor eller for lille til lumen-/kanyleringsdiameteren, er der risiko for, at

overfladen pa lumenen/kanyleringen ikke renses tilstraekkeligt effektivt.

Skyl momentbegraensere far rengaring for at lgsne indtarret snavs eller (vaevs)

rester. Anvend en enzymatisk rengerings- eller vaskeoplgsning. Felg

brugsanvisningen fra fabrikanten af det enzymatiske rengerings- eller

vaskemiddel for at opna en korrekt eksponeringstid, temperatur, vandkvalitet og

koncentration. Brug koldt vand fra hanen til at skylle udstyret.

— Synthes-udstyr skal renggres separat fra Synthes-instrumentbakker og Synthes-
etuier. Hvis det er muligt, skal lag fjernes fra etuier inden rengering.

Renggring - manuel metode
Udstyr: Blade barster af forskellig starrelse, fnugfri klude, sprajter, pipetter og/eller
vandsprgjte, enzymatisk rengerings- eller vaskeoplasning.

Trin | Varighed
(minimum)

Renggringsanvisninger

1 3 minutter Skyl udstyret under rindende koldt vand fra hanen. Brug
en svamp, en blgd fnugfri klud og/eller en blgd berste
som hjzelp til at fjerne synligt snavs og (vaevs)rester. Rens
alle kanyleringer med en renggringsbarste. Manipuler
hdndtagets bevaegelige koblingsdel (kraven) under
rindende koldt vand fra hanen for at lasne og fjerne
synlige (vaevs)rester.

Bemaerk: Brug ikke spidse genstande til renggring.

2 3 minutter Spray og after udstyret med en enzymatisk rengerings-
eller  vaskeoplgsning  eller  skumspray.  Fglg
brugsanvisningen fra producenten af det enzymatiske
rengerings-/rensemiddel med hensyn til korrekt

temperatur, vandkvalitet og koncentration/fortynding.

3 2 minutter Skyl udstyret med koldt vand fra hanen. Brug en sprgjte,
en pipette eller en vandsprejte til at skylle lumener,

kanaler og andre sveert tilgaengelige omrader.

4 5 minutter Renggr udstyret manuelt under rindende vand med et
enzymatisk rengerings- eller vaskemiddel. Manipuler
alle bevaegelige dele under rindende vand. Brug en blad
barste og/eller en blgd, fnugfri klud til at fierne alt
synligt snavs og alle (vaevs)rester. Fglg brugsanvisningen
fra producenten af det enzymatiske rengerings-/
rensemiddel med hensyn til korrekt temperatur,

vandkvalitet og koncentration/fortynding.

SE_827954 AB

5 2 minutter Skyl udstyret grundigt i rindende koldt til lunkent vand.
Brug en sprojte, pipette eller vandsprgjte til at skylle
lumener og kanaler. Aktiver handtagets bevaegelige
koblingsdel (kraven) under rindende vand for at skylle

den grundigt.

6 Inspicer udstyret visuelt. Inspicer kanyleringer, koblingsmuffer osv. for
synligt snavs.
Gentag trin 1-5, indtil der ikke er synligt snavs tilbage.

7 2 minutter Sidste skylning med deioniseret eller destilleret vand.

8 Tor udstyret med en blad, fnugfri klud eller ren trykluft.

Renggring — automatisk/mekanisk vaskemetode

Udstyr: Vaskemaskine/desinfektor, blade berster af forskellig starrelse, fnugfri klude,
sprajter, pipetter og/eller vandsprgjte, enzymatisk renggrings- eller vaskeoplgsning.
Forrengaringsmetode (forrengeringsmetoden skal foretages fer den mekaniske
vaskemetode, der er angivet herunder).

Bemaerk: Manuel forrengering fer mekanisk/automatisk rengaring og desinfektion
ervigtigt for at sikre, at kanyleringer og andre svaert tilgaengelige omrader er rene.
Den manuelle forrengering beskrevet nedenfor skal efterfelges af den mekaniske/
automatiske renggringsprocedure.

Trin | Varighed
(minimum)

Renggringsanvisninger

1 2 minutter Skyl udstyret under rindende koldt vand fra hanen. Brug
en svamp, en blad fnugfri klud og/eller en blad berste
som hjeelp til at fierne synligt snavs og (vaevs)rester. Rens
alle kanyleringer med en renggringsberste. Manipuler
héndtagets bevaegelige koblingsdel (kraven) under
rindende koldt vand fra hanen for at lgsne og fjerne
synlige (vaevs)rester.

Bemaerk: Brug ikke spidse genstande til rengering.

2 2 minutter Spray og aftgr udstyret med en enzymatisk rengarings-
eller  vaskeoplgsning  eller  skumspray. Falg
brugsanvisningen fra producenten af det enzymatiske
renggrings-/rensemiddel med hensyn til korrekt

temperatur, vandkvalitet og koncentration/fortynding.

3 5 minutter Renger udstyret manuelt under rindende vand med et
enzymatisk rengerings- eller vaskemiddel. Manipuler
alle bevaegelige dele under rindende vand. Brug en blgd
berste og/eller en fnugfri klud til at fjerne alt synligt
snavs og alle vaevsrester.

Folg brugsanvisningen fra producenten af det enzymatiske
renggrings-/rensemiddel med  hensyn til  korrekt
temperatur, vandkvalitet og koncentration/fortynding.

4 2 minutter Skyl udstyret grundigt i rindende koldt til lunkent vand. Brug
en sprajte, pipette eller vandsprgijte til at skylle lumener og
kanaler. Aktiver héandtagets bevaegelige koblingsdel

(kraven) under rindende vand for at skylle den grundigt.

5 Inspicer udstyret visuelt. Gentag trin 1-5, indtil der ikke er synligt snavs
tilbage.

6 Fyld vaskekurven*. Sgrg for, at alle eventuelle kanyleringer anbringes
lodret, dvs. i opret position.

Mekanisk vaskebehandling: (Forrengaringstrinene 1-6 skal udfares far dette trin).
Bemaerk: Vaskemaskine/desinfektor skal opfylde de angivne krav i ISO 15883.
Benyt en injektorenhed til minimalt invasiv kirurgi til at behandle lumener og
kanyleringer.

7 Udstyr skal behandles med falgende cyklusparametre:
Trin Varighed | Rengeringsanvisninger | Type vaskemiddel

(minimum)
Skylning 2 minutter | Koldt vand fra hanen Ikke relevant
Forvask 1 minut Varmt vand (= 40 °C) Renggringsmiddel*
Rengering | 2 minutter | Varmt vand (= 45 °C) Renggringsmiddel*
Skylning 5 minutter | Skyl med deioniseret (DI) Ikke relevant

eller destilleret (PURW) vand

Termisk 5 minutter | Varmt deioniseret vand, Ikke relevant
desinfektion >93°C
Torring 40 minutter | =90 °C Ikke relevant

* se Yderligere oplysninger
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Termisk desinfektion

Ved renggring med automatisk/mekanisk vaskemaskine desinficeres termisk ved
mindst 93 °C i mindst 5 minutter. Til udstyr med kanyleringer eller lumener, vendes
delen, sa lumenen eller kanyleringen er lodret. Hvis det ikke er muligt pa grund af
begraenset plads i den automatiske/mekaniske vaskemaskine, kan der benyttes et
stativ/en isaetningsholder, hvis tilslutninger er designet, sa der sikres et adaekvat
flow af behandlingsvaesker til udstyrets lumen eller kanylering, om ngdvendigt.

Torring

Hvis den mekanisme vaskemaskine ikke har en terringscyklus:

— Tor hvert udstyr omhyggeligt af ind- og udvendigt for at undga rustdannelse og
funktionsfejl.

— Brug en ren, blad, fnugfri engangsklud for at undga at beskadige overfladen.

— Veer seerligt opmaerksom pa gevind, skralder og haengsler eller omrader, hvor der
kan samle sig vaesker. Abn, og luk udstyret, sa der nas ind i alle omrader. Ter hule
dele (lumener, kanyleringer) med en luftdyse med trykluft af medicinsk kvalitet.

Inspektion

Synthes-instrumenter skal efterses efter behandling og fer sterilisering for:

— Renhed

- Kanyleringers renhed

— Synligt snavs pa den bevaegelige koblingsdel (kraven) og den faste koblingsdel

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

— Manglende eller fjernede (afslebne) varenumre og slid

— Udstyr, der ikke fungerer korrekt, udstyr med uigenkendelige maerker,
manglende eller fjernede (afslebne) varenumre samt beskadiget og slidt udstyr
ma ikke anvendes.

Kontroller, at instrumenternes overflader er ubeskadigede, og at de er korrekt
justeret og fungerer. Sveert beskadigede instrumenter, instrumenter med
maerkninger, som ikke kan genkendes, og instrumenter med korrosion eller slgve
skaerende overflader mé ikke anvendes. Yderligere detaljerede instruktioner
i kontrol af funktioner fas hos din lokale produktspecialist eller kan downloades fra
www.e-ifu.com.

Smoring af momentbegraensere. Det anbefales, at Synthes-instrumenter kun
smeares og vedligeholdes med Synthes-specialolie (519.970).

Bemaerk: Mekanisk renggring/desinfektion udger en ekstra belastning for
momentbegraenseren, specielt for forseglinger. Derfor skal systemerne smares
korrekt og regelmaessigt sendes til service.

Emballage

Placer det rengjorte, torre udstyr pa de rigtige steder i Synthes-etuiet. Anvend
desuden en hensigtsmaessig steriliseringssvab eller et system med genbrugelige,
stive beholdere til sterilisering, sdsom et sterilt barrieresystem i henhold til ISO 11607.
Der skal udvises forsigtighed, sa& implantater og spidse og skarpe instrumenter
beskyttes mod kontakt med andre genstande, der kan beskadige overfladen.

Sterilisering
Felgende er anbefalinger for sterilisering af Synthes-udstyr:

Cyklustype Min. Sterilisering, Torretid
eksponeringstid | eksponerings-
for sterilisering | temperatur
(minutter)
Meettet damp 4 Minimum 132 °C | 20-60 minutter
med Maksimum
tvangsudsugning 138 °C
(praevakuum) 3 Minimum 132 °C | 20-60 minutter
(minimum tre .
) Iser) Maksimum
mpu 138 °C

Ved bestemmelse af tarretid for Synthes-etuier og tilbehgr kan terretid uden for
institutionens standardparametre for praevakuum veere pakraevet. Dette geelder
isaer for polymerbaserede (plastic) etuier/bakker, der bruges sammen med kraftige,
uvaevede steriliseringssvgb. De aktuelle anbefalede tarretider for Synthes-etuier
kan spaende fra standardmaessige 20 minutter til en udvidet tid p& 60 minutter.
Torretiden er oftest pavirket af tilstedeveerelsen af polymerbaserede (plastic)
materialer. Derfor kan aendringer som f.eks. eliminering af silikonematter og/eller
a&ndring i det sterile barrieresystem (dvs. kraftig til let sveb) reducere den
pakraevede terretid. Tarretider kan veere yderst varierende pa grund af forskelle
i emballagemateriale (f.eks. uveaevede svegb), miljgforhold, dampkvalitet,
instrumentmaterialer, total masse, steriliseringsfunktion og varierende afkelingstid.
Brugeren skal anvende verificerbare metoder (f.eks. eftersyn) for at bekraefte
tilstraekkelig terring. Tarretiderne varierer generelt fra 20 til 60 minutter pa grund
af forskelle i indpakningsmaterialer (sterilt barrieresystem, f.eks. sveb eller systemer
med genbrugelige, stive beholdere), dampkvalitet, udstyrsmaterialer, samlet
maengde, sterilisatorens ydeevne og varierende afkglingstid.

Autoklavefabrikantens betjeningsanvisninger og anbefalede retningslinjer for

maksimal steriliseringsvaegt skal falges. Autoklaven skal vaere korrekt installeret,
vedligeholdt, valideret og kalibreret.
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Opbevaring
Emballerede produkter skal opbevares i et tert og rent miljg, hvor de er beskyttet
mod direkte sollys, skadedyr og ekstreme temperatur- og fugtighedsforhold.

Yderligere oplysninger

Synthes anvendte nedenstdende produkter under validering af disse anbefalinger
for oparbejdning. Disse produkter er ikke anfart som foretrukne frem for andre
tilgaengelige produkter, der kan bruges pa tilfredsstillende vis. Oplysninger om
renggringsmidler: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME, deconex TWIN
ZYME og Johnson & Johnson Enzol. Fnugfri klud: Berkshire Durx 670. Vaskekurv
Synthes 68.001.606.

Renggrings- og steriliseringsoplysningerne er angivet i overensstemmelse med
ANSI/AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, I1SO 17665-1 og AAMI ST77.

Anbefalingerne ovenfor er valideret af fabrikanten af det medicinske udstyr som
vaerende i stand til at klargare usterilt, medicinsk Synthes-udstyr. Sterilteknikeren
er ansvarlig for at sikre, at behandlingen rent faktisk udfares, at det sker ved
anvendelse af udstyr, materialer og personale pa sterilcentralen, og at det gnskede
resultat opnés. Dette kraever validering og rutinemaessig monitorering af processen.
Ligeledes skal eventuelle afvigelser fra de givne anbefalinger fra sterilteknikerens
side evalueres pa passende vis for effektivitet og potentielle ugnskede falger.

Oparbejdningsanvisninger for det momentbegraensende instrument nedenfor
afviger fra de generelle oparbejdningsanvisninger og er anfert nedenfor.
03.127.016

Generelle oplysninger

Momentbegraensende udstyr udsaettes hyppigt for hgje mekaniske belastninger
og sted under brugen og ber ikke forventes at holde uendeligt. Korrekt handtering
og vedligeholdelse er med til at forleenge levetiden af kirurgiske instrumenter.
Hyppig genbehanding har ikke stor indvirkning pa enhedens og tilbehgrenes
levetid. Forsigtig pleje og vedligeholdelse med korrekt smering kan ege
pélideligheden og levetiden af systemkomponenterne vaesentligt.

Synthes anbefaler arligt serviceeftersyn og inspektion foretaget af den originale
fabrikant eller dennes eksklusive forhandlere. Fabrikanten patager sig ikke noget
ansvar for skader, der opstéar som fglge af forkert brug eller uautoriseret service.

Forsigtig

— Genbehandling skal udfgres straks efter hver brug.

— Kanyleringer, lasemuffer og andre snaevre steder kraever seerlig opmaerksomhed
under renggringen.

- Renggringsmidler med en pH-vaerdi pa 7-9,5 anbefales. Brug af rengaringsmidler
med en hgjere pH-veerdi kan — afhaengigt af rengeringsmidlet — fordrsage
oplesning af overfladen pa aluminium og dets legeringer, plastikmaterialer eller
sammensatte materialer, og de ma kun anvendes under hensyntagen til data
vedrgrende materialekompatibilitet ifelge det tilherende datablad. Ved
pH-vaerdier, der er hgjere end 11, kan overflader af rustfrit stal ogsa blive
pavirket. For detaljerede oplysninger om materialekompatibilitet henvises til
“Materialekompatibilitet af Synthes-instrumenter” i brochuren “Vigtige
oplysninger” pa www.e-ifu.com.

Felg brugsanvisningen fra fabrikanten af det enzymatiske rengerings- eller

vaskemiddel med hensyn til korrekt fortynding, koncentration, temperatur,

eksponeringstid og vandkvalitet. Hvis temperatur og tid ikke er angivet, skal

Synthes’ anbefalinger felges. Udstyret skal rengares i en frisk, nylavet oplasning.

— Synthes har ikke valideret andre rengerings-/desinfektionsprocedurer end den
procedure, der beskrives nedenfor (inklusive manuel forrensning).

Ualmindelige transmitterbare patogener

Kirurgiske patienter med hgj risiko for at udvikle Creutzfeldt-Jacobs sygdom (CJD)
og relaterede infektioner skal behandles med engangsinstrumenter. Instrumenter,
der er anvendt eller mistaenkes for at veere anvendt til en patient med CJD, skal
bortskaffes efter operationen og/eller handteres i henhold til gaeldende nationale
anbefalinger.

Vigtigt

De angivne behandlingsinstruktioner er blevet valideret af Synthes til klargering af
usterilt medicinsk udstyr fra Synthes. Denne instruktion er i overensstemmelse med
ISO 17664:2004 og ANSI/AAMI ST81:2004.

Se nationale forordninger og retningslinjer for yderligere oplysninger. Derudover
kraeves der overensstemmelse med interne hospitalspolitikker og -procedurer samt
anbefalinger fra fabrikanter af renggringsmidler, desinfektionsmidler og udstyr til
behandling med henblik pa klinisk brug. Det forbliver behandlerens ansvar at sikre,
at den udferte behandling opnar det enskede resultat ved hjeelp af det korrekt
installerede, vedligeholdte og godkendte udstyr, materialer og personale i
behandlingsenheden. Enhver afvigelse, som behandleren foretager fra de
medfglgende anbefalinger, skal ligeledes evalueres korrekt for at vurdere effektivitet
og mulige ugnskede konsekvenser.

Rengerings- og steriliseringsanvisning

Det momentbegraensende handtag 03.127.016 kan behandles ved anvendelse af
a) manuel renggring eller

b) automatisk rengering med manuel forrenggring
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Klargering for rengoring

Fjern skruetraekkerskaftet fra det momentbegraensende handtag fer behandling.
Selve handtaget ma ikke adskilles. Yderligere detaljerede instruktioner
i demontering af instrumenter kan downloades fra www.e-ifu.com.

Renggring - manuel metode

Trin | Varighed
(minimum)

Renggringsanvisninger

1 3 minutter Skyl udstyret under rindende koldt vand fra hanen. Brug
en svamp, en blad fnugfri klud og/eller en blgd berste
som hjeelp til at fierne synligt snavs og (vaevs)rester. Rens
alle kanyleringer med en renggringsbgrste. Manipuler
handtagets bevaegelige koblingsdel (kraven) under
rindende koldt vand fra hanen for at lgsne og fjerne
synlige (vaevs)rester.

Bemaerk: Brug ikke spidse genstande til rengering.

2 3 minutter Spray og after udstyret med en enzymatisk rengarings-
eller vaskeoplgsning eller skumspray.

Folg brugsanvisningen fra producenten af det
enzymatiske rensemiddel eller rengeringsmidlet med
hensyn til korrekt temperatur, vandkvalitet og

koncentrationer/fortynding.

3 2 minutter Skyl udstyret med koldt vand fra hanen. Brug en sprgijte,
en pipette eller en vandsprgjte til at skylle lumener,

kanaler og andre svaeert tilgaengelige omrader.

4 5 minutter Renger udstyret manuelt under rindende vand med et
enzymatisk rengerings- eller vaskemiddel. Manipuler
alle bevaegelige dele under rindende vand. Brug en blgd
barste og/eller en blad, fnugfri klud til at fjerne alt
synligt snavs og alle (vaevs)rester.

Folg brugsanvisningen fra producenten af det
enzymatiske rensemiddel eller rengeringsmidlet med
hensyn til korrekt temperatur, vandkvalitet og
koncentrationer/fortynding.

5 2 minutter Skyl udstyret grundigt i rindende koldt til lunkent vand.
Brug en sprojte, pipette eller vandsprgjte til at skylle
lumener og kanaler. Aktiver handtagets bevaegelige
koblingsdel (kraven) under rindende vand for at skylle

den grundigt.

6 Inspicer udstyret visuelt. Inspicer kanyleringer, koblingsmanchetter osv.
for synligt snavs. Gentag trin 1-6, indtil der ikke er synligt snavs tilbage.

7 2 minutter Sidste skylning med deioniseret eller destilleret vand.

8 Tor udstyret med en blad, fnugfri klud eller ren trykluft.

Rengering — automatisk/mekanisk vaskemetode

Manuel forrengering

Bemaerk: Manuel forrengering far mekanisk/automatisk rengering og desinfektion
er vigtigt for at sikre, at kanyleringer og andre sveert tilgaengelige omrader er rene.
Den manuelle forrengering beskrevet nedenfor skal efterfalges af den mekaniske/
automatiske renggringsprocedure.

Trin | Varighed
(minimum)

Renggringsanvisninger

1 2 minutter Skyl udstyret under rindende koldt vand fra hanen. Brug
en svamp, en blgd fnugfri klud og/eller en blgd berste
som hjeelp til at fierne synligt snavs og (vaevs)rester. Rens
alle kanyleringer med en renggringsbarste. Manipuler
handtagets bevaegelige koblingsdel (kraven) under
rindende koldt vand fra hanen for at lasne og fjerne
synlige (vaevs)rester.

Bemaerk: Brug ikke spidse genstande til renggring.

2 2 minutter Spray og after udstyret med en enzymatisk rengarings-
eller vaskeoplgsning eller skumspray.

Folg brugsanvisningen fra producenten af det
enzymatiske rensemiddel eller renggringsmidlet med
hensyn til korrekt temperatur, vandkvalitet og

koncentrationer/fortynding.

3 5 minutter Renggr udstyret manuelt under rindende vand med et
enzymatisk rengerings- eller vaskemiddel. Manipuler
alle bevaegelige dele under rindende vand. Brug en blad
barste og/eller en fnugfri klud til at fierne alt synligt
snavs og alle vaevsrester.

Folg brugsanvisningen fra producenten af det
enzymatiske rensemiddel eller rengeringsmidlet med
hensyn til korrekt temperatur, vandkvalitet og
koncentrationer/fortynding.

SE_827954 AB

4 2 minutter Skyl udstyret grundigt i rindende koldt til lunkent vand.
Brug en sprgjte, pipette eller vandsprgjte til at skylle
lumener og kanaler. Aktiver handtagets bevaegelige
koblingsdel (kraven) under rindende vand for at skylle den
grundigt.

5 Inspicer udstyret visuelt. Gentag trin 1-5, indtil der ikke er synligt snavs

tilbage.

6 Fyld vaskekurven. Serg for, at alle eventuelle kanyleringer anbringes

lodret, dvs. i opret position som vist.

Bemaerk: Vaskemaskine/desinfektor skal opfylde de angivne krav i ISO 15883.
Benyt savidt muligt en injektorenhed til minimalt invasiv kirurgi til at behandle
lumener og kanyleringer.

Trin Varighed Renggringsanvisninger
(minimum)
Skylning 2 minutter Koldt vand fra hanen
Forvask 1 minut Varmt vand (= 40 °C); brug renggringsmiddel
Rengering 2 minutter Varmt vand (= 45 °C); brug renggringsmiddel
Skylning 5 minutter Skyl med deioniseret (DI) eller demineraliseret
vand (PURW)
Termisk 5 minutter Varmt deioniseret vand, = 93 °C
desinfektion
Tarring 40 minutter >90 °C
Inspektion

Tag alt udstyr ud af vaskekurven. Inspicer kanyleringen, handtagets bevaegelige
koblingsdel (kraven) og den faste koblingsdel for synligt snavs. Gentag eventuelt
den manuelle forrengerings-/mekaniske renggringscyklus. Mekanisk renggring/
desinfektion udger en ekstra belastning for det momentbegransende handtag,
specielt for forseglinger. Derfor skal systemerne smares korrekt og regelmaessigt
sendes til service.

Smering

Momentbegransende handtag

Efter hver brug péferes 1 drabe Synthes-specialolie (519.970) mellem den bevaegelige
koblingsdel (kraven) og den faste koblingsdel. Fordel olien ved at bevaege kraven
flere gange, og aftar eventuel overskydende olie med en klud.

Funktionskontrol
Saml et skruetraekkerskaft med det momentbegraensende handtag for at kontrollere
koblingsfunktionen.

Emballage

Anbring det rengjorte, tarre udstyr pa de respektive pladser i Synthes-etuiet eller
vaskekurven. Anvend desuden en hensigtsmaessig steriliseringssvab eller et system
med genbrugelige, stive beholdere til sterilisering, sdsom et sterilt barrieresystem
i henhold til ISO 11607. Der skal udvises forsigtighed for at beskytte implantater og
spidse og skarpe instrumenter mod kontakt med andre genstande, som kan
beskadige overfladen eller det sterile barrieresystem.

Sterilisering

Synthes momentbegraensende handtag kan resteriliseres ved anvendelse af
validerede dampsteriliseringsmetoder (ISO 17665 eller nationale standarder).
Anbefalinger fra Synthes til indpakkede enheder og kasser.

Cyklustype Min. Sterilisering, Torretid
eksponeringstid | eksponerings-
for sterilisering | temperatur
(minutter)
Maettet damp Minimum Minimum 132 °C 20-60 minutter
med 4 minutter Maksimum 138 °C
tvangsudsugning |y . im Minimum 134 °C | 20-60 minutter
(pr.agvakuum) 3 minutter Maksimum 138 °C
(minimum tre
impulser)

Tarringstiderne varierer generelt fra 20 til 60 minutter p& grund af forskelle i
indpakningsmaterialer (sterilt barrieresystem, f.eks. sveb eller systemer med
genbrugelige stive beholdere), dampkvalitet, udstyrsmaterialer, samlet maengde,
sterilisatorens ydeevne og varierende afkglingstid.

Forsigtig

— Fglgende maksimumsvaerdier ma ikke overskrides: 143 °C over maksimalt
22 minutter.

— Hgjere vaerdier kan beskadige de steriliserede produkter.

— Fremskynd ikke nedkelingsprocessen.

— Sterilisering med varm luft, ethylenoxid, plasma og formaldehyd anbefales ikke.
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Opbevaring

Opbevaringsforhold for produkter, der er maerket "STERILE” er trykt pa pakkeetiketten.
Indpakkede og steriliserede produkter skal opbevares i et tert og rent miljg, hvor
de er beskyttet mod direkte sollys, skadedyr og ekstreme temperatur- og
fugtighedsforhold. Produkterne skal anvendes i den raekkefelge, de modtages
("forst ind, forst ud-princippet”), og i henhold til udigbsdatoen pa etiketten.

Bortskaffelse
Udstyretskalbortskaffessom medicinsk udstyrtilsundhedsplejeioverensstemmelse
med hospitalets procedurer.

Sarlige betjeningsanvisninger

314.163 og 324.052
Kalibrering:
Den momentbegraensende skruetraekker skal kalibreres arligt.

324.305
Vigtigt:
Hold hele momentngglens handtag i handen ved tilspaending.

Produktlevetid:
Dette instrument har en produktlevetid pa 4 ar. Efter denne periode skal
instrumentet udskiftes. Kontakt din salgsrepraesentant pa dette tidspunkt.

03.127.016

Rekalibrering af det momentbegraensende handtag:

Det momentbegraensende handtag skal hvert ar sendes til Synthes’ servicecenter
til vedligeholdelse og kalibrering. Se inspektionsrapporten for oplysninger om,
hvorndr det naeste serviceeftersyn skal finde sted, eller hvornér udstyret sidst blev
kalibreret. Brugeren patager sig ansvaret for denne arlige kalibrering.

03.231.018 og 03.231.013

Rekalibrering af de momentbegraensende handtag:

DePuy Synthes anbefaler 6-mdneders serviceeftersyn og inspektion foretaget af
den oprindelige fabrikant. Det momentbegraensende handtag skal hvert ar sendes
til DePuy Synthes’ reparationscenter til kalibrering. Brugeren patager sig ansvaret
for denne arlige kalibrering.

03.312.851

Bad med instrumentmaelk:

Efter handvask og far sterilisering skal den 10 Nm momentnggle rengeres i henhold
til de anbefalinger, der er beskrevet i Synthes’ Vigtige oplysninger.

Dette instrument kraever nedsaenkning i et bad med instrumentmaelk. Efter
rengering og skylning skal 10 Nm momentngglehandstykket nedsaenkes helt
i instrumentmeaelk (ikke-silikonebaseret medicinsk smagremiddel), som er tilberedt
i henhold til smegremiddelfabrikantens anvisninger ved stuetemperatur i en egnet
beholder, hvorefter der omrgres i 30-45 sekunder.

Kalibrering:

Hver 6. maned skal 10 Nm momentngglen returneres til serviceafdelingen til
rekalibrering.

SE_827954 AB

03.140.023

Yderligere produktspecifikke oplysninger:

Momentbegraenseren kan sluttes til handtag og elvaerktgjer. Ved drejning med
uret ma lasning kun foretages i hdnden med et manuelt handtag og aldrig direkte
med elvaerktgjet. Efter ét hgrbart klik er det optimale moment opnaet. Nar
momentbegraenseren anvendes mod uret, ma den ikke udsaettes for momenter,
der er hgjere end 15 Nm, ellers kan udstyret blive beskadiget.

DePuy Synthes anbefaler at sende momentbegranseren til en momentkontrol en
gang om aret, eller hvis der er mistanke om, at momentbegraenseren er ude af
kalibrering. Momentkontrol handteres via datterselskabets normale salgskanaler
i hvert land. Brugeren patager sig ansvaret for denne érlige kontrol.

Udstyret skal udskiftes, nar 300 renggrings-/steriliseringscyklusser er naet.
Fabrikanten pdtager sig ikke noget ansvar for skader, der opstar som falge af
forkert brug eller uautoriseret service.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777 og 511.115, 03.527.120,
03.535.250

Vigtigt:

Systemet kraever regelmaessige vedligeholdelseseftersyn, mindst en gang om éaret,
for at kunne bibeholde dets funktionalitet. Eftersynet skal foretages af den
originale fabrikant eller af en godkendt forhandler. Producenten patager sig intet
ansvar for beskadigelse, der skyldes forsgmt eller uautoriseret vedligeholdelse.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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