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Bruksanvisning

Vridmomentbegransande instrument

Omfattade produkter:
Vridmomentbegransande instrument
314.163

324.052

324.305

03.127.016

03.231.018

03.231.013

03.312.851

Vridmomentbegransare (eldriven)
03.140.023

511,773

03.110.002

511.774

511.776

511.777

511.115

03.527.120

03.535.250

Inledning

Vridmomentbegransande instrument ar sma enheter som fésts vid ett kirurgiskt
elverktyg eller ett manuellt kirurgiskt instrument for att definiera instrumentets
vridmoment. Detta tilldter kirurgen att applicera korrekt vridmoment nar en
ortopedisk skruv dras &t under ett kirurgiskt ingrepp.

Vridmomentbegransande instrument finns i olika former, storlekar och
vridmomentsomfang, och de inkluderar en inbyggd kopplingsmekanism. Dessa
enheter indikerar med ett horbart klickljud till kirurgen nér den forinstéllda
vridmomentsnivan  har ndtts, och sldpper sedan rotationsdragningen.
Vridmomentsbegransande instrument ar dteranvandbara enheter och tillhandahalls
icke-sterilt forpackade.

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

Avsedd anvéndning
Vridmomentsbegransande instrument dr avsedda att begransa vridmomentet hos
skruvar/muttrar under ortopedisk kirurgi.

Indikationer

Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att férbereda implantationsstallet
och hjalpa till med implantation av Synthes-implantat. Indikationer/
kontraindikationer &r baserade pad de implanterade produkterna snarare an pa
instrumenten. Specifika indikationer/kontraindikationer for implantaten finns i
respektive bruksanvisning for Synthes-implantat.

Kontraindikationer

Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att férbereda implantationsstallet
och hjalpa till med implantation av Synthes-implantat. Indikationer/
kontraindikationer &r baserade pa de implanterade produkterna snarare dn pa
instrumenten. Specifika indikationer/kontraindikationer for implantaten finns i
respektive bruksanvisning for Synthes-implantat.

Patientmalgrupp

Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att forbereda implantationsstéllet
och hjélpa till med implantation av Synthes-implantat. Patientmalgruppen &r baserad
pa de implanterade produkterna snarare &n instrumenten. Specifik patientmalgrupp
for implantaten finns i respektive Synthes bruksanvisning fér implantat.

Avsedd anvandare

Enbart denna bruksanvisning tillhandahéller inte tillracklig bakgrundsinformation
for direkt anvandning av produkten eller systemet. Instruktion av en kirurg med
erfarenhet av att hantera dessa produkter rekommenderas starkt.

Denna produkt &r avsedd for anvandning av kvalificerad sjukvardspersonal, t.ex.
kirurger, lakare, operationssalspersonal och personer som dar involverade i
forberedelse av produkten. All personal som hanterar produkten ska vara fullt
medveten om bruksanvisningen, de kirurgiska ingreppen i tillampliga fall och /eller
Synthes broschyr “Viktig information” enligt vad som &r lampligt.
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Forvantade kliniska nyttor

Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att férbereda implantationsstallet
och hjélpa till med implantation av Synthes-implantat. De kliniska nyttorna med
instrumenten &r baserade pad de implanterade produkterna snarare an pa
instrumenten. Specifika kliniska nyttor med implantaten finns i respektive
bruksanvisning for implantat fran Synthes.

Produktens prestanda

Synthes har faststallt prestandan och sakerheten hos de vridmomentsbegransande
instrumenten och att de uppvisar den senaste utvecklingen inom medicintekniska
produkter som tilldter kirurgen att applicera korrekt vridmoment vid dtdragning av
ortopedisk skruv under operation nér de anvands i enlighet med bruksanvisningen
och etiketteringen.

Potentiella negativa handelser, oonskade biverkningar och kvarvarande risker
Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att férbereda implantationsstallet
och hjélpa till med implantation av Synthes-implantat. De negativa handelserna/
biverkningarna &r baserade pa 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 géllande kompatibilitet med produkter som
tillhandahalls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

Behandling innan produkten anvands

Osteril produkt:

Synthes-produkter som levereras icke-sterila maste rengdras och angsteriliseras
fore operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera
produkten inuti en godkdnd plastfolie eller behdllare fore angsterilisering. Folj
rengdrings- och steriliseringsinstruktionen som anges i Synthes-broschyren "Viktig
information”.

Fels6kning

En allvarlig handelse som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras
till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten &r etablerad.

Klinisk bearbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och reprocessing av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och pasar beskrivs i Synthes broschyr
"Viktiginformation”. Anvisningar om hur instrument ska monteras och demonteras
i "Demontering av instrument med flera delar” finns tillgangliga pa webbplatsen.

Reprocessingsinstruktioner for vridmomentbegréansare avviker fran de allmanna
reprocessingsinstruktionerna och listas nedan.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for viidmomentsbegrénsare

— Se broschyren  “Viktig information” fran  Synthes for
forsiktighetsatgarder.

— Vridmomentbegransare bor inte sankas ner i vatten eller rengéringslsning.

— Rengor inte vridmomentbegransare med ultraljud.

- Rengoringsmedel med ett pH mellan 7-9,5 rekommenderas. Rengéringsmedel
med ett pH-varde pé upp till 11 eller hogre &n 11 ska endast anvéndas efter att
man tagit hansyn till de uppgifter som avser materialkompatibilitet enligt deras
datablad. Se "Material Compatibility of Synthes Instruments in Important
Information” p& www.e-ifu.com

— Foljande maxvarden far inte overskridas: 143 °C i hogst 22 minuter. Hogre
varden kan skada de steriliserade produkterna.

— Accelerera inte kylningsprocessen.

Hetluft-, etylenoxid-, plasma- och formaldehydsterilisering rekommenderas inte.

allménna

Begransningar for reprocessing

— Upprepad reprocessing har inte en stor inverkan pa livslangden pa
vridmomentbegransarna. Slutet pa produktens livscykel bestams vanligen av
slitage och skada pa grund av anvandning. Tecken pa skador och slitage pa
utrustningen kan omfatta, men é&r inte begransade till: korrosion (dvs. rost,
gropfratning), missfargning, for manga repor, flagning, sprickor och slitage.
Produkter som inte fungerar korrekt, produkter med oigenkannliga markningar,
saknade eller borttagna (bortpolerade) artikelnummer, skadade och for slitna
produkter bor inte anvéndas.
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— Vridmomentbegransare och tillsatser utsatts ofta for hoga mekaniska
belastningar och stotar under anvdndning och bor inte forvantas halla
obegransad tid. Korrekt hantering och underhdll hjalper till att forldnga
livsldngden for kirurgiska instrument.

— Synthes rekommenderar drlig service och inspektion utférd av den ursprungliga
tillverkaren eller dess exklusiva forsaljningsplatser. Tillverkaren tar inget ansvar
for skador som uppstar till foljd av felaktig anvandning eller otillaten service.

Kliniska reprocessingsinstruktioner

Skotsel vid anvandningstillfallet

— Torka av blod och/eller skrép fran produkterna under kirurgiska ingrepp for att
forhindra att det torkar in pa ytan.

— Skolj kanylférsedda produkter med sterilt eller renat vatten for att férhindra
intorkning av smuts och/eller skrép pa insidan.

— Smutsiga produkter bor separeras fran icke-férorenade produkter for att
undvika kontaminering av personal eller omgivningen.

— Produkterna bor tackas med en handduk som fuktats med sterilt eller renat
vatten for att forhindra att blod och/eller skrap torkar in.

Inneslutning och transport
— Smutsiga produkter bor transporteras separat fran
produkter for att undvika kontaminering.

icke-kontaminerade

Forberedelse for dekontaminering (for alla rengéringsmetoder)

— Det rekommenderas att produkterna reprocessas sa snart som det ar praktiskt
mojligt efter anvandning.

— Lumen/kanyl pa vridmomentbegransare ska processas for hand fore rengéring.
Lumen/kanyl ska forst rensas fran skrap. Lumen/kanyl ska borstas noggrant med
en mjuk borste av lamplig storlek och med en vridande rérelse. Borstarna ska
passa exakt. Borststorleken ska ha ungefér samma diameter som den lumen/
kanylering som ska rengéras. Att anvdnda en borste som ar for stor eller for liten
mot diametern hos lumen/kanyleringen kan leda till attytan ilumen/kanyleringen
inte blir tillrackligt ren.

— Skolj ur vridmomentbegransarna innan rengéring for att lossa eventuellt torkat

smuts eller skrap. Anvand en enzymatisk rengérings- eller tvattmedelslésning.

Folj tillverkarens bruksanvisning for det enzymatiska rengérings- eller tvattmedlet

for korrekt exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

Anvand kallt kranvatten for att skolja produkterna.

Synthes produkter madste rengodras separat fran Synthes instrumentbrickor och

Synthes lador. Lock bor tas bort frén lador for rengéringsprocessen, i tillampliga fall.

Rengdring - manuell metod
Utrustning: mjuka borstar i olika storlekar, luddfria trasor, sprutor, pipetter och/
eller vattenstrale, enzymatiskt rengorings- eller tvattmedel.

Steg | Varaktighet

(minimum)

Rengoringsanvisningar

1 3 minuter Skoélj enheten under rinnande kallt kranvatten. Anvand
en svamp, mjuk luddfri trasa och/eller mjuk borste for att
hjalpa till att avldgsna grov smuts och skrap. Rengor alla
kanyleringar med en rengéringsborste. Manipulera
handtagets rorliga kopplingsdel (kragen) under rinnande
kallt kranvatten for att lossa och avlagsna grovt skrap.
OBS! Anvand inte spetsiga foremal for rengéring.

2 3 minuter Spraya och torka produkten med en l6sning med
enzymatiskt rengorings- eller diskmedel eller skumspray.
Folj tillverkarens bruksanvisning for det enzymatiska
rengorings- eller tvattmedlet for korrekt temperatur,

vattenkvalitet och koncentration/utspadning.

3 2 minuter Anvand kallt kranvatten for att skolja produkterna.
Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale for att spola

lumen, kanaler och andra svaratkomliga omraden.

4 5 minuter Rengér produkten manuellt under rinnande vatten med
hjalp av ett enzymatiskt rengérings- eller diskmedel.
Hantera alla rérliga delar under rinnande vatten. Anvand
en mjuk borste och/eller mjuk luddfri trasa for att ta bort
allt synligt skrép och all synlig smuts. Folj tillverkarens
bruksanvisning for det enzymatiska rengdrings- eller
tvattmedlet for korrekt temperatur, vattenkvalitet och

koncentration/utspadning.

5 2 minuter Skélj av produkten ordentligt med rinnande kallt till
ljummet vatten. Anvand en spruta, pipett eller
vattenstrdle for att spola lumen och kanaler. Mandvrera
handtagets rorliga kopplingsdel (kragen) for att skélja

ordentligt under rinnande vatten.

6 Inspektera produkten visuellt. Inspektera kanyleringar, kopplingshylsor,
etc. for synlig smuts.
Upprepa steg 1-5 tills ingen synlig smuts finns kvar.

7 2 minuter Slutskoljning med avjoniserat eller renat vatten.

8 Torka produkten med en mjuk, luddfri trasa eller ren tryckluft.
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Rengoring - Automatiserad/mekanisk diskmaskinsmetod

Utrustning: diskdesinfektor, mjuka borstar i olika storlekar, luddfria trasor, sprutor,
pipetter och/eller vattenstrale, enzymatiskt rengérings- eller tvattmedel.
Forrengdringsmetod (Forrengoringsmetod maste utféras innan den mekaniska
tvattmetod som anges nedan.)

OBS! Manuell forrengéring foére mekanisk/automatiserad rengéring och
desinfektion ar viktigt for att sakerstélla att kanyleringar och andra svaratkomliga
omraden &r rena. Manuell férreng6éring sdsom beskriven nedan maste féljas av den
mekaniska/automatiserade rengéringsproceduren.

Steg | Varaktighet | Rengdringsanvisningar
(minimum)

1 2 minuter Skolj enheten under rinnande kallt kranvatten. Anvand
en svamp, mjuk luddfri trasa och/eller mjuk borste for att
hjalpa till att avlagsna grov smuts och skrap. Rengér alla
kanyleringar med en rengdringsborste. Manipulera
handtagets rorliga kopplingsdel (kragen) under rinnande
kallt kranvatten for att lossa och avlagsna grovt skrap.
OBS! Anvénd inte spetsiga foremal for rengéring.

2 2 minuter Spraya och torka produkten med en I6sning med
enzymatiskt rengérings- eller diskmedel eller skumspray.
Folj tillverkarens bruksanvisning for det enzymatiska
rengorings- eller tvattmedlet for korrekt temperatur,
vattenkvalitet och koncentration/utspadning.

3 5 minuter Rengor produkten manuellt under rinnande vatten med
hjélp av ett enzymatiskt rengdrings- eller diskmedel.
Hantera alla rérliga delar under rinnande vatten. Anvand
en mjuk borste och/eller mjuk luddfri trasa for att ta bort
allt synligt skrap och all synlig smuts.

Folj tillverkarens bruksanvisning for det enzymatiska
rengorings- eller tvattmedlet for korrekt temperatur,
vattenkvalitet och koncentration/utspadning.

4 2 minuter Skolj av produkten ordentligt med rinnande kallt till
ljummet vatten. Anvéand en spruta, pipett eller
vattenstrdle for att spola lumen och kanaler. Manévrera
handtagets rorliga kopplingsdel (kragen) for att skolja
ordentligt under rinnande vatten.

5 Inspektera produkten visuellt. Upprepa steg 1-5 tills ingen synlig smuts

finns kvar.

6 Lasta i tvattkorgen*. Sakerstall att alla kanyleringar, om tillampligt,

placeras vertikalt, dvs. i en uppratt position.

Mekanisk tvattprocess: (Forrengoringssteg 1-6 ska ske innan detta steg)

OBS! Disk/spoldesinfektorn ska uppfylla de krav som anges i ISO 15883.

Anvand MIS-injektorenheten for att bearbeta lumen och kanyleringar.

7 Bearbeta enheten med foljande cykelparametrar:

Steg Varaktighet | Rengéringsanvisningar | Typ av

(minimum) rengoringsmedel

Skéljning 2 minuter Kallt kranvatten EJ TILLAMPLIGT

Fortvatt 1 minut Varmt vatten (= 40 °C) Rengoringsmedel*

Rengoring 2 minuter Varmt vatten (= 45 °C) Rengdringsmedel*

Skoljning 5 minuter Skélj med avjoniserat (DI) | EJ TILLAMPLIGT

eller renat vatten (PURW)

Termisk 5 minuter Hett avjoniserat vatten, EJ TILLAMPLIGT

desinfektion >93°C

Torka 40 minuter >90°C EJ TILLAMPLIGT

*se ytterligare information

Termisk desinfektion

Vid reng6ring med automatiserad/mekanisk diskmaskin ska varmedesinfektion ske
vid minst 93 °C under minst 5 minuter. For produkter med kanyleringar eller lumen
ska du rikta delarna s att lumen och kanylering &r i vertikal position. Om detta inte
ar mojligt pa grund av for lite utrymme i den automatiska/mekaniska
diskdesinfektorn bor du anvénda spolningsstall/lasthallare med anslutningar som
ar utformade for att sakerstalla ett tillrackligt flode av processvatskor till produktens
lumen eller kanylering, vid behov.

Torkning

Om en torkningscykel inte dr inkluderad i den mekaniska rengéringen:

- Torka varje produkt grundligtinifrén och ut for att forhindra rost och funktionsfel.

— Anvand en ren, mjuk, luddfri trasa fér engangsbruk fér att undvika skador pa ytan.

— Var sarskilt uppmarksam pa gangor, sparrar och gangjarn, eller omraden dar
vétska kan ansamlas. Oppna och stédng produkterna sd att alla omraden nés.
Torka ihaliga delar (lumen, kanylering) med hjélp av luftstrale med tryckluft av
medicinsk kvalitet.

sidan 3/6



Inspektion

Synthes instrument ska inspekteras efter processen, fore sterilisering for:

— Renlighet

- Kanyleringars renlighet

— Rorlig kopplingsdel (krage) och den fixerade kopplingsdelen fér synlig smuts

— Skador, inklusive men inte begransat till, korrosion (rost, gropfratning)
missfargning, fér manga repor, flagning, sprickor, och slitage

— Saknade eller borttagna (bortpolerade) artikelnummer och slitage

— Enheter som inte fungerar korrekt, enheter med oigenkannliga markeringar,
saknade eller borttagna (bortpolerade) artikelnummer, skadade och slitna
enheter bor inte anvandas.

Kontrollera instrumenten avseende hela ytor samt korrekt justering och funktion.
Anvéand inte grovt skadade instrument, instrument med oigenkénnliga marken,
korrosion eller trubbiga skarytor. Ytterligare information angdende
funktionskontroll finns tillganglig hos var saljrepresentant eller kan laddas ner fran
webbsidan: www.e-ifu.com.

Smorjning av vridmomentbegransare. Det rekommenderas att endast smorja
och underhélla Synthes-instrumenten med Synthes Special Oil (specialolja)
(519.970).

OBS! Mekanisk rengéring/desinfektion  utgér extra  péfrestning  for
vridmomentsbegransaren, sarskilt for tatningar. Darfér maste systemen smorjas
ordentligt och skickas regelbundet for underhall.

Férpackning

Lagg rengjorda, torra produkter pa ratt plats i Synthes ldda. Anvand dessutom ett
l&dmpligt steriliseringsomslag eller system med ateranvéandbara styva behallare for
sterilisering, sdsom ett sterilbarridrsystem enligt ISO 11607. Se till att implantat,
spetsiga och vassa instrument skyddas fran kontakt med andra féreméal som kan
skada deras yta.

Sterilisering
Nedan féljer de rekommendationer som géller for sterilisering av Synthes enheter:

Typ av cykel Minimitid for Exponerings- Torktid
sterilisering- temperatur for
sexponering sterilisering
(minuter)
Maéttad anga — 4 Lagst 132 °C 20-60 minuter
patvingat Hogst 138 °C
avlagsnande av |5 Ligst 132 °C 20-60 minuter
luft (forvakuum) . o
. Hogst 138 °C
(minst tre pulser)

Nar torktider tilldmpas pa Synthes lddor med tillbehor kan torktider utanfor
sjukvardens standardparametrar for forvakuum behovas. Detta ar sarskilt viktigt for
polymerbaserade (plast) lador/brickor som anvands tillsammans med slitstarka
steriliseringsomslag i nonwoven. Aktuella rekommenderade torktider for Synthes
lddor kan vara mellan en standardtid pa 20 minuter och en forlangd tid pa 60 minuter.
Torktiden paverkas oftast av att det finns polymerbaserade (plast) material; darfor kan
forandringar som att man tar bort silikonmattor och/eller att man andrar systemet for
steril barriar (t.ex. frdn hoggradigt till ldggradigt omslag) minska den nodvandiga
torktiden. Torktider kan variera mycket pa grund av skillnader i férpackningsmaterial
(t.ex. omslag i nonwoven), miljéférhallanden, angkvalitet, implantatmaterial, total
massa, steriliseringsapparatens prestanda och olika avkylningstider. Anvandaren ska
bruka verifierbara metoder (t.ex. visuella kontroller) for att bekrafta att torkningen &r
tillrdcklig. Torktider varierar i allmanhet mellan 20 till 60 minuter pa grund av skillnader
i forpackningsmaterial (sterilt barridrsystem, t.ex. omslag eller system med
ateranvandningsbara styva behallare), angkvalitet, produktens material, total massa,
steriliserarens prestanda, och varierande nedkylningstid.

Autoklavtillverkarens bruksanvisning och rekommenderade riktlinjer for maximal
steriliseringslast ska foljas. Autoklaven maste installeras, skotas, valideras och
kalibreras pa ratt satt.

Forvaring
Paketerade produkter bor férvaras i en torr, ren miljo, skyddade fran direkt solljus,
skadedjur, och extrema temperaturer och luftfuktighet.

Ytterligare information

Synthes anvande foljande materiel under valideringen av dessa rekommendationer
for reprocessing. Detta materiel &r inte listat som preferens dver annat tillgangligt
materiel som ocksa kan prestera tillfredsstallande. Rengoringsmedelsinformation:
deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME, deconex TWIN ZYME, och Johnson
& Johnson Enzol. Luddfri trasa: Berkshire Durx 670. Tvattkorg Synthes 68.001.606.

Informationen om rengoring och sterilisering tillhandahalls i enlighet med ANSI/
AAMIST81, ISO 17664, AAMI TIR 12, ISO 17665-1 och AAMI ST77.

SE_827954 AB

De rekommendationer som ges ovan har validerats av tillverkaren av den
medicintekniska produkten. vilka anger att Synthes kan preparera en icke-steril
medicinteknisk produkt. Det dligger bearbetaren att sakerstélla att behandlingen
faktiskt utfors med hjélp av utrustning, material och personal i
reprocessingsanlaggningen, och att den uppndr Onskat resultat. Detta kraver
validering och rutin i att Overvaka processen. P& samma sétt bor eventuella
avvikelser av bearbetaren fran rekommendationerna som tillhandahalls utvarderas
géllande effektivitet och potentiella negativa foljder.

Reprocessingsinstruktioner for de vridmomentbegransande instrumenten nedan
avviker fran allmanna reprocessinginstruktioner och listas nedan.
03.127.016

Allmén information

Vridmomentsbegransande enheter utsatts ofta for héga mekaniska belastningar
och stétar under anvandning och boér inte férvantas halla under obegransad tid.
Korrekt hantering och underhall hjalper till att forldnga livslangden for kirurgiska
instrument.

Frekvent upparbetning har inte en stor inverkan pa livslangden pa enheten och
tillsatser. Skonsam skotsel och underhall med ordentlig smorjning kan avsevart 6ka
systemkomponenternas tillférlitlighet och livslangd.

Synthes rekommenderar drlig service och inspektion utférd av den ursprungliga
tillverkaren eller dess exklusiva forsaljningsplatser. Tillverkaren tar inget ansvar for
skador som uppstar till f6ljd av felaktig anvandning eller otillaten service.

Varning

- Upparbetningen maste utféras omedelbart efter varje anvandning.

— Kanyleringar, upplasningshylsor och andra trdnga utrymmen kraver sarskild
uppmarksamhet vid rengoring.

— Rengéringsmedel med pH 7-9,5 rekommenderas. Anvandning av
rengdringsmedel med hogre pH-varden kan — beroende pa rengoringsmedlet —
orsaka en upplésning av ytan av aluminium och dess legeringar, plast eller
sammansatta material. De bor endast anvandas med hansyn till data om
materialets kompatibilitet angivet i dess datablad. Vid pH-varden hogre an 11
kan &ven ytorna i rostfritt stal paverkas. For ytterligare information om
materialkompatibilitet, se “Material Compatibility of Synthes Instruments in
Important Information” p&d www.e-ifu.com.

Folj tillverkarens bruksanvisning for det enzymatiska rengérings- eller tvattmedlet

for  korrekt  utspadningskoncentration, temperatur, exponeringstid och

vattenkvalitet. Om temperatur och tid inte tillhandahdlls ska du félja Synthes

rekommendationer. Produkter bor rengéras i en ny, nygjord 16sning.

- Alternativa rengdérings-/desinfektionsmetoder &n de som beskrivs nedan
(inklusive manuell férrengdring) har inte validerats av Synthes.

Ovanliga 6verforbara patogener

Kirurgipatienter som identifieras i riskzonen for Creutzfeldt-Jakobs syndrom (CJS)
och relaterade infektioner ska behandlas med instrument f6r engdngsbruk. Kassera
instrument som anvants eller misstankts ha anvants pa en patient med CJS efter
operationen och/eller f6lj gallande nationella rekommendationer.

Viktigt

De kliniska bearbetningsanvisningarna har validerats av Synthes for beredning av
en icke-steril medicinteknisk produkt fran Synthes; denna anvisning tillhandahalls i
enlighet med ISO 17664:2004 och ANSI/AAMI ST81:2004.

Konsultera nationella féreskrifter och riktlinjer for ytterligare information. Det
krdvs dessutom att interna sjukhuspolicyer och -procedurer samt
rekommendationer fran tillverkare av rengéringsmedel, desinfektionsmedel, och
all klinisk bearbetningsutrustning efterlevs. Det &ligger bearbetaren att sakerstélla
att bearbetningen uppnar 6nskat resultat med hjalp av lamplig korrekt installerad,
underhdllen och validerad utrustning, material och personal i
upparbetningsenheten. Eventuella avvikelser av bearbetaren fran de
rekommendationer som tillhandahélls bor utvarderas géllande effektivitet och
potentiella negativa foljder.

Rengorings- och steriliseringsinstruktioner

Det vridmomentbegransande handtaget 03.127.016 kan bearbetas genom att
anvanda

a) manuell rengéring, eller

b) automatiserad rengéring med manuell f6rrengéring

Forberedelse innan rengoring

Avlagsna skruvmejselskaftet fran det vridmomentbegransande handtaget innan
behandling. Plocka inte isar sjalva handtaget. Ytterligare detaljerade instruktioner
om demontering av instrument kan laddas ned p& www.e-ifu.com.
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Rengoring - manuell metod

Steg

Varaktighet
(minimum)

Rengdringsanvisningar

3 minuter

Skolj enheten under rinnande kallt kranvatten. Anvand
en svamp, mjuk luddfri trasa och/eller mjuk borste for att
hjalpa till att avlidgsna grov smuts och skrap. Rengér alla
kanyleringar med en rengdringsborste. Manipulera
handtagets rorliga kopplingsdel (kragen) under rinnande
kallt kranvatten for att lossa och avlagsna grovt skrap.
OBS! Anvénd inte spetsiga foremal for rengéring.

3 minuter

Spraya och torka produkten med en I6sning med
enzymatiskt rengorings- eller diskmedel eller skumspray.
Foljbruksanvisningen fran tillverkaren av det enzymatiska
rengorings- eller diskmedlet for korrekt temperatur,
vattenkvalitet och koncentrationer/utspadning.

2 minuter

Anvand kallt kranvatten for att skolja produkterna.
Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale for att spola
lumen, kanaler och andra svaradtkomliga omraden.

5 minuter

Rengdr produkten manuellt under rinnande vatten med
hjélp av ett enzymatiskt rengorings- eller diskmedel.
Hantera alla rorliga delar under rinnande vatten. Anvénd
en mjuk borste och/eller mjuk luddfri trasa for att ta bort
allt synligt skrap och all synlig smuts.

Folj bruksanvisningen fran tillverkaren av det enzymatiska
rengorings- eller diskmedlet for korrekt temperatur,
vattenkvalitet och koncentrationer/utspadning.

2 minuter

Skélj av produkten ordentligt med rinnande kallt till
ljummet vatten. Anvand en spruta, pipett eller
vattenstrale for att spola lumen och kanaler. Mandvrera
handtagets rorliga kopplingsdel (kragen) for att skélja
ordentligt under rinnande vatten.

Inspektera produkten visuellt. Inspektera kanyleringar, kopplingshylsor,
etc. for synlig smuts. Upprepa steg 1-6 tills ingen synlig smuts finns kvar.

2 minuter

Slutskoljning med avjoniserat eller renat vatten.

Torka produkten med en mjuk, luddfri trasa eller ren tryckluft.

Rengoring - Automatiserad/mekanisk diskmaskinsmetod

Manuell férrengéring
forrengoring  fore  mekanisk/automatiserad

OBS!

Manuell

rengéring och

desinfektion ar viktigt for att sékerstélla att kanyleringar och andra svaratkomliga
omraden ar rena. Manuell férrengéring sdsom beskriven nedan maste féljas av den
mekaniska/automatiserade rengéringsproceduren.

Steg

Varaktighet
(minimum)

Rengdringsanvisningar

OBS! Disk/spoldesinfektorn ska uppfylla de krav som anges i ISO 15883. Nar det

&r mojligt, anvand MIS-injektorenheten for att bearbeta lumen och kanyleringar.

Steg Varaktighet | Rengdringsanvisningar

(minimum)

Skéljning 2 minuter Kallt kranvatten

Fortvatt 1 minut Varmt vatten (= 40 °C); anvand
rengdringsmedel

Rengoring 2 minuter Varmt vatten (= 45 °C); anvand
rengéringsmedel

Skéljning 5 minuter Skélj med avoniserat (DI) eller renat
vatten (PURW)

Termisk 5 minuter Hett avjoniserat vatten, = 93 °C

desinfektion

Torka 40 minuter >90°C

Inspektion

Ta bort alla produkter frén tvattkorgen. Inspektera kanyleringen, handtagets
rorliga kopplingsdel (krage) och den fixerade kopplingsdelen for synlig smuts. Om
det behovs upprepar du den manuella férrengéringen/automatiserade
rengoringscykeln. Mekanisk rengéring/desinfektion utgor ytterligare pafrestning
péd det vridmomentbegransande handtaget, sérskilt gallande tatningar. Darfor
maste systemen smorjas ordentligt och skickas regelbundet for underhall.

Smoérjning

Vridmomentbegransande handtag

Efter varje anvandning, applicera 1 droppe av Synthes Special Qil (specialolja) (519.970)
mellan den rorliga delen av kopplingen och den fixerade delen. Distribuera oljan
genom att rora kragen flera ganger och torka av all Gverbliven olja med en trasa.

Funktionskontroll
Montera en skruvmejselaxel med det vridmomentbegransande handtaget for att
kontrollera kopplingsfunktionen.

Férpackning

Lagg rengjorda, torra produkter pad deras respektive platser i Synthes-lddan eller
tvattkorgen. Anvand dessutom ett lampligt steriliseringsomslag eller system med
dteranvandbara styva behallare for sterilisering, sdsom ett sterilbarriarsystem enligt ISO
11607. Forsiktighet bor iakttas for att skydda implantat och spetsiga och vassa
instrument  frdn kontakt med andra féremdl som kan skada ytan eller
sterilbarridrsystemet.

Sterilisering

Synthes vridmomentsbegrdnsande handtag kan omsteriliseras med validerade
angsteriliseringsmetoder (ISO 17665 eller nationella standarder). Synthes
rekommendationer for forpackade produkter och fodral ar féljande.

1 2 minuter Skélj enheten under rinnande kallt kranvatten. Anvand
en svamp, mjuk luddfri trasa och/eller mjuk borste for att
hjalpa till att avlagsna grov smuts och skrép. Rengér alla
kanyleringar med en rengéringsborste. Manipulera
handtagets rorliga kopplingsdel (kragen) under rinnande
kallt kranvatten for att lossa och avlagsna grovt skrép.
OBS! Anvénd inte spetsiga féremal for rengéring.

Typ av cykel Minimitid for Exponerings- Torktid
sterilisering- temperatur for
sexponering sterilisering
(minuter)

Mattad anga —
patvingat
avlagsnande av
luft (forvakuum,

Minst 4 minuter

Lagst 132 °C
Hogst 138 °C

20-60 minuter

Minst 3 minuter

Lagst 134 °C
Ho6gst 138 °C

20-60 minuter

2 minuter

Spraya och torka produkten med en lésning med
enzymatiskt rengdrings- eller diskmedel eller skumspray.
Foljbruksanvisningen fran tillverkaren av det enzymatiska
rengorings- eller diskmedlet for korrekt temperatur,
vattenkvalitet och koncentrationer/utspadning.

5 minuter

Rengor produkten manuellt under rinnande vatten med
hjalp av ett enzymatiskt rengdrings- eller diskmedel.
Hantera alla rorliga delar under rinnande vatten. Anvand
en mjuk borste och/eller mjuk luddfri trasa for att ta bort
allt synligt skrép och all synlig smuts.
Foljbruksanvisningen fran tillverkaren av det enzymatiska
rengorings- eller diskmedlet for korrekt temperatur,
vattenkvalitet och koncentrationer/utspadning.

2 minuter

Skélj av produkten ordentligt med rinnande kallt till
ljummet vatten. Anvdnd en spruta, pipett eller
vattenstrdle for att spola lumen och kanaler. Manovrera
handtagets rorliga kopplingsdel (kragen) for att skolja
ordentligt under rinnande vatten.

finns kvar.

Inspektera produkten visuellt. Upprepa steg 1-5 tills ingen synlig smuts

Lasta i tvattkorgen. Sékerstall att alla kanyleringar. om tillampligt,
placeras vertikalt, dvs. i en uppratt position sdsom visas.

SE_827954 AB

minst tre pulser)

Torktider varierar i allmanhet mellan 20 till 60 minuter pa grund av skillnader i
forpackningsmaterial (sterilt barridrsystem, t.ex. emballage eller system med
ateranvandningsbara styva behdllare), angkvalitet, produktens material, total
massa, steriliserarens prestanda, och varierande nedkylningstid.

Varning

- Foljande maxvarden fér inte dverskridas: 143 °C i hogst 22 minuter.

— Hogre varden kan skada de steriliserade produkterna.

— Accelerera inte kylningsprocessen.

- Hetluft-, etylenoxid-, plasma- och formaldehydsterilisering rekommenderas inte.

Férvaring
Forvaringsanvisningar  for
forpackningsetiketten.
Paketerade och steriliserade produkter bér forvaras i en torr, ren miljo, skyddade
fran direkt solljus, skadedjur, och extrema temperaturer och luftfuktighet. Anvénd
produkterna i den ordning de tas emot (“principen forst in, forst ut”), med
uppmarksamhet pa eventuella utgdngsdatum pa etiketten.

produkter markta med “STERILE” trycks pa

Kassering
Produkter maste kasseras som medicinteknisk produkt fér sjukvarden i enlighet
med sjukhusets rutiner.
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Sarskilda anvandningsinstruktioner

314.163 och 324.052
Kalibrering:
Den vridmomentsbegransande skruvdragaren maste kalibreras en gang per ar.

324.305
Viktigt:
Hall hela momentnyckelns handtag i din hand nar du drar at.

Produktens livslangd:
Detta instrument har en produktlivsléngd pa 4 éar. Efter denna period maste
instrumentet ersattas. Radfraga din séljrepresentant.

03.127.016

Omkalibrering av det vridmomentsbegransande handtaget:

Det vridmomentbegréansande handtaget maste skickas till ditt Synthes-
servicecenter en gang per ar for underhall och kalibrering. Se inspektionsrapporten
for information om nar nasta service ska utféras och nar enheten senast
kalibrerades. Anvéndaren atar sig ansvaret fér denna arliga kalibrering.

03.231.018 och 03.231.013

Omkalibrering av de vridmomentsbegransande handtagen:

DePuy Synthes rekommenderar service var sjatte manad och inspektion av den
ursprungliga tillverkaren. Det vridmomentbegransande handtaget maste skickas
till ditt DePuy Synthes-reparationscenter en gang per ar for kalibrering. Anvandaren
atar sig ansvaret for denna drliga kalibrering.

03.312.851

Smérjmedelsbad:

Efter handtvatt och fore sterilisering, rengér 10 Nm momentnyckeln enligt de
rekommendationer som finns i Synthes “Viktig information.”

Instrumentet kraver nedsankning i ett smorjmedelsbad. Efter rengéring och skéljning,
nedsank 10 Nm-momentnyckelns handstycke i instrumentsmorjmedel (medicinskt
icke-silikonbaserat smorjmedel) berett i enlighet med smorjmedelstillverkarens
instruktioner i rumstemperatur i en lamplig behallare och skaka i 30-45 sekunder.

Kalibrering:

Var sjatte manad maste 10 Nm-momentnyckeln returneras till serviceavdelningen
fér omkalibrering.

SE_827954 AB

03.140.023

Ytterligare enhetsspecifik information:

Vridmomentsbegransaren kan fastas vid handtag och elverktyg. Lasning maste
utféras for hand med ett manuellt handtag som vrids medsols och far aldrig utféras
direkt med elverktyget. Efter ett horbart klickljud har optimalt vridmoment
uppnétts. Medan det anvands motsols far vridmomentsbegransaren inte utsattas
for viidmoment hogre an 15 Nm. | annat fall kan enheten skadas.

DePuy Synthes rekommenderar att vridmomentsbegrdnsaren skickas for
vridmomentskontroll en gang per ar eller om det misstanks att
vridmomentsbegransaren har avkalibrerats. Service hanteras via dotterbolagets
normala férséljiningskanaler i respektive land. Anvandaren dtar sig ansvaret for
denna éarliga kalibrering.

Enheten maste ersattas nar 300 rengdrings-/steriliseringscykler har natts.
Tillverkaren tar inget ansvar for skador som uppstar till foljd av felaktig anvéandning
eller otillaten service.

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

Viktigt:

Detta system kraver regelbunden underhallsservice, minst en gang per ar, for att
bibehalla dess funktionalitet. Den har servicen maste utforas av den ursprungliga
tillverkaren eller en auktoriserad verkstad. Tillverkaren péatar sig inget ansvar for
skador som uppstar till f6ljd av férsummat eller obehorigt underhall.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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