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Annex: Product-Specific Instructions

1. General

It is absolutely essential that you fulfil all requirements described in these
instructions and take into consideration the special information described in
them. If not, these products may not be applied for the clinical use.

As a result, please contact us before reprocessing or (re-Jusing products if
anything should, if any discrepancies exist, or if you have any other ques-
tions at all.

These instructions cannot replace the actual user in terms of training, cau-
tion exercised and knowledge of the current state of technology. We there-
fore take it for granted that users are aware [see "Standards/References”
section) of the relevant legal regulations, standards and recommendations
(e. . those of the RKI or the AKI, see 15. Standards/References) and are
restricting this document to the instructions and information that are
significant for our products and that the user must observe for each product.
The rationale behind these instructions as well as the risks that arise
through non-compliance with them are described in the legal regulations
and recommendations.

READ THROUGH ALL APPLICABLE INSTRUCTIONS FOR USE VERY CARE-
FULLY BEFORE REPROCESSING AND USING A PRODUCT FOR THE FIRST
TIME!

2. Product description

Syntellix AG instruments are intended for use in trauma surgery and or-
thopaedics. Reusable instruments are delivered non-sterile and must be
cleaned, serviced and autoclaved before each operative use. Before they
are cleaned for the first time, original packing and protective caps must be
removed completely.

3. Choice and application of instruments

Instruments may only be used for their intended use as specified (see
annex). The responsibility for selecting the instruments for operational
use lies with the attending physician. The attending physician and all oth-
er personnel involved in handling products are responsible, within their
area of activity, for possessing the appropriate knowledge on the product,
based on current standards of technology. This enables correct product
handling and prevents health risks and/or safety risks to patients, users
or other third parties.

Prior to any surgery, the user must verify that the instruments are in per-
fect condition and have been adjusted to work optimally with one another
and, where applicable, with the implants to be inserted. Products may
only be used by trained personnel.

Sources for information on products include the corresponding product
catalogues, videos, technical specifications, instructions from medical
product consultants, work groups, seminars, specialized courses, pub-
lications etc. Users must always undergo appropriate product training
(including training on product handling) before using products for clinical
uses.

The surgical procedure must be taken from the product information for
the implantation device, and also selected based on the current state of
medical science. Separate instructions for mounting and application also
apply to screw depth gauges; these instructions can be found in the an-
nex and in the product information. Documents can be downloaded from
www.syntellix.com as a PDF file or obtained from your medical device
consultant.

4. Combination notices

Syntellix AG does not assume liability for any complications that may
occur due to the combination with products supplied by other manufac-
turers.

5. General warnings and precautions

Products are delivered NON-STERILE!

After you receive your product, check it for identity, completeness, intact-
ness and functionality before you actually reprocess it for use.

Using instruments for a not intended use may result in damage to the
instrument and, therefore, in danger to the patient and/or user. Any over-
load on an instrument can cause its material to be weakened and can
lead in turn to intraoperative product failure. As a result, the instrument
must be examined for damage before and after each use to ensure that it
is functioning properly. Instruments must be examined for cracks, tears,
deformations, damage and proper function before every use. Areas such
as blades, points and all movable parts must be examined especially
carefully.

Damaged instruments with unrecognisable indications and markings,
signs of corrosion or dulled cutting edges must be sorted out and no
longer used. In particular, it must be ensured that the shaft or point (end
of instrument without breakouts) is undamaged and in perfect condition,
that the connections/couplings are in perfect condition, the instrument is
straight (risk of deformation) and the instrument/implant can be connect-
ed correctly and securely.

We assume no responsibility for the reuse of an instrument after it comes
into contact with or is used on patients with highly infectious, generall

fatal diseases (e.g. Creutzfeldt-Jakob disease [CJD] or any of its variants].
Given this context, please remember that it's possible for even unused
instruments in trays to become contaminated. You are acting entirely on
your own responsibility, even when you reprocess and reuse instruments
in accordance with current RKI guidelines.

The user [reprocessor] is responsible for ensuring that the reprocessing
actually carried out with the equipment, materials and personnel used
in the reprocessing facility achieves the desired results. Validation and
routine monitoring of this process are generally required. Similarly, any
deviation by the user (reprocessor) from the instructions provided should
be carefully evaluated for its effectiveness as well as any possible unfa-
vourable consequences.

6. Cleaning/disinfection

Syntellix AG provides instruments that are exclusively thermostable —
machine cleaning and disinfection as described below is preferable to the
manual method.

Selection of cleaning agent

A mild alkaline cleaning agent should be used in order to avoid corrosion
damage. Instruments must always be flushed sufficiently using deminer-
alised water (DM water). If a high-alkaline cleaner is used, a neutralizing
step can be included in the washing process, using demineralised water
with a neutralizer (e.g. Mucapur Z or Neodisher Z 0.1%). In this case,
manufacturer instructions for the cleaning agent, detergent or other ad-
ditives must also be observed.

The following cleaning agents and disinfectants are not suitable for clean-
ing instruments:

« organic, mineral or oxidising acids

« organic solvents (e.g. acetone, ether, alcohol, benzine),

« oxidising substances (e.g. peroxide

« halogens (chloride / iodine / bromine compounds)

« aromatized, halogenated hydrocarbons

Pretreatment

Instruments must be deposited properly during surgery in order to pre-
vent damage. Contaminated instruments must be deposited separately
already after use and also transported separately. Visible residues must
be removed from the product no later than two hours after use. Cold
running water or a disinfectant solution must be used for this purpose.
The disinfectant should be free of aldehydes and has been tested for ef-
fectiveness. The product must never be deposited in physiological saline
solution since prolonged contact can lead to corrosion.

As far as possible, instruments must be disassembled into their individual
components; hinges must be kept open.

Only a soft brush or a soft, clean cloth may be used for manual cleaning.
Cavities are to be rinsed thoroughly with a water pistol (drinking water for
at least 10 seconds).

Precleaning in ultrasonic bath

Instruments being manually cleaned must always be cleaned in an ultra-
sonic bath. Precleaning can also be used to support a machine cleaning
process. This is appropriate primarily for instruments that have hinges
and cannot be disassembled. To do this, instruments must be placed
open in the ultrasonic bath (at least 35 kHz) of DM water with a cleaning
additive (solution in water in accordance with cleaning agent manufactur-
er specifications, e.g. 0.5% Neodisher® Mediclean, room temperature).
Depending on the degree to which the instrument is contaminated, treat-
ment time can be adjusted to be between 10 minutes and 30 minutes.
When removing instruments with small parts (nuts and screws] from the
ultrasonic bath, be sure that all instrument parts have been removed. In
general, all Syntellix AG instruments are appropriate for treatment in an
ultrasonic bath. However, because of the flexibility of the material, instru-
ment components made of silicone do absorb the effect of the ultrasound.

Manual cleaning and disinfection

a) Cleaning

Using a soft, non-metallic brush, brush the entire outside surface of the
instrument, especially hard-to-reach areas (cavities, thread, hinges) for
at least one minute. Couplings must be handled especially carefully when
cleaning. Cannulated instruments must be brushed under running water
using a round nylon brush; the brush should be moved back and forth at
least 10 times. Movable sliding surfaces (e.g. hinges, couplings) must be
operated at least 10 times under running water.

b) Disinfection

Instruments must be moved completely in a disinfectant bath (solution in
water in accordance with disinfectant manufacturer specifications, e.g.
3% Korsolex Plus, 15 minutes, room temperature]; instruments must not
come into contact with other instruments. For instruments with cavities,
it is recommended that the cavities or cannulations be flushed out using
a syringe. This process must be repeated 2 or 3 times. It is also recom-
mended that the parts be moved by hand in order to ensure the inner
space is flushed out. After products are removed from the bath, they must
be flushed using cold DM water (10 minutes).

Instruments must then be dried using a soft lint-free cloth. Instrument
cavities must be dried using clean compressed air.

The manual cleaning process was validated using 0.5% Neodisher®
Mediclean, the manual disinfection process was validated using Korsolex
Plus (3% solution).

Mechanical cleaning and disinfection

The washer-disinfector (WD) you use must meet EN IS0 15883-1 require-
ments and make it possible to use a suitable program for thermal disin-
fection (AO > 3000).

Process

1. Place or insert disassembled instruments in the appropriate reception
of the WD. Unless storage in the implant kit specifies otherwise, products
must not touch one another.

2. Start the program:

Phase :lilr::num Comments

Precleaning 1 min. Flush with cold water

Cleaning 5 min. Water (55° C+1° C) with cleaning additive
Neutralization* |2 min. Water with neutralization additive
Reflush 1 min. With warm water (max. 30°C + 3°C)
Thermal 5 min. 93°C-140°C with DM water, no additives
disinfection

Drying 50 min. 115°C-140°C

3. Removing instruments from WD after program end.

* If a high-alkaline cleaner is used, it may be necessary to include a
neutralizing step in the washing process, using demineralized water
with a neutralizer. Manufacturer recommendations on concentration,
treatment time, temperature and material compatibility must always
be observed.

The process was validated using the cleaning additive Neodisher®
MediClean (0.5% solution), without the addition of a neutralizer.

7. Examination, assembly and care
Instruments must be cooled down to room temperature after clean-
ing and afterwards checked for damage, wear and tear, impurities and
non-functioning parts. Products must be reprocessed again if any residue
is visible. The user himself / herself is responsible for sorting out dam-
aged and contaminated instruments.

Multi-part instruments must be assembled. An instrument oil (white oil)
that is suitable for autoclaving and shows a proven biocompatibility must
be used to treat movable parts and applied to those parts after the in-
strument cools down. Any manufacturer specifications must be obtained
for this purpose. Plastic surfaces should not be treated with products for
instrument care.

Among other items, a final examination of instruments should include:

. vis‘\ble] integrity (especially in cutting instruments as well as functional
areas

 completeness of multi-part instruments

« operability of moving parts

« proper functioning

The products prepared in this way must be placed in the corresponding
location in the implant kit. This kit must be packed in a sterile barrier
system as specified by EN 1SO 11607, i.e. in disposable sterilization pack-
aging (e.g. sterilization wrap) or a reusable sterilization container. Instru-
ments can also be packaged separately.

8. Sterilization

Cleaned instruments must always be sterilized using a validated autoclav-
ing method in accordance with EN IS0 17665-1. It is recommended that a
triple fractionated pre-vacuum method and autoclave in accordance with
DIN EN 13060 and DIN EN 285 respectively be used for this purpose.

The following parameters must be observed:

‘Sterilization Temperature ‘Sterilizatinn Time ‘
[132°C -137°C |4 - 18 min |

There must be a sufficient period to dry the instruments (minimum drying
time of 30 minutes).

Sterilization time can be increased up to 18 minutes, to comply with
the recommendations of the Robert Koch Institute. Responsibility for
validating sterilization techniques and sterilization equipment lies with
the user.

The process was validated using a triple fractionated pre-vacuum method
at 132°C for 4 minutes at 2.9 bar.

9. Additional instructions on cleaning and sterilization

The frequent reprocessing of instruments will have little effect on instru-
ments if the chemicals and flushing water used meet the requirements
described and instruments are maintained adequately. It must be ensured
that it is impossible for residue from cleaning additives to be carried off
through insufficient flushing and/or neutralization. These residues some-
times attack the surfaces of instruments or mesh trays and can lead to
corrosion and discolouration. The mechanical forces in the WD can cause
instruments to become damaged. It is absolutely essential for instru-
ments to be examined after they are cleaned. It has not been shown that
repeated sterilization has a negative effect on the proper functioning and
quality of instruments.

The end of a product's life is normally determined through wear and
tear as well as damage through use. Since instruments are only used
by qualified personnel, the responsibility for evaluating the usability of
instruments lies with the surgeon.

10. Storage

Brand-new instruments must be stored dry (humidity < 60%) and at room
temperature (< 30°C). Parameters for storing sterilized instruments de-
pend on the specific guidelines established by each medical facility.

11. Disposal
Defective and/or irreparable instruments must be disposed of properly. The
applicable guidelines of the specific hospital operator apply in this regard.

12. Handling returns
Goods may only be returned if they are in a hygienically safe condition. The
general terms and conditions of Syntellix AG apply in this regard.

13. Material and marking

Instruments are primarily composed of stainless steel according to EN
IS0 7153-1 and can be combined with following components:

* coated light metals such as anodized aluminium and titanium

* polymers such as PPSU, PEEK, silicone, HGW, POM-C and PTFE

* ceramics

Laser marking and/or colour coding can be used to mark instruments. In-
struments are provided with the CE Marking in accordance with directive
93/42 EEC. Energy powered instruments as well as instruments which
provide measurement functions must also show the identification num-
ber of the notified body.

All materials and markings used require careful handling and are coor-
dinated to the preparation and sterilization methods described. No sepa-
rate process is required.

Name of company and address of manufacturer, company logo
CE marking

CE marking for class Im and class Ila products and identification
number of the notified body

Non-sterile product
Observe accompanying instructions for use

Material specification

EEBD RAL

Article number and corresponding barcode

,_
o
3

Batch number and corresponding barcode

o

TY|  Number of pieces

14. Warranty

Safety information: Responsibility for proper cleaning, disinfection and
sterilization of products lies with the operator/product user. National reg-
ulations, including any restrictions, must always be observed. Syntellix
AG only provides its customers with inspected, defect-free products. All
our products are designed and manufactured to meet the highest stand-
ards of quality. As a product manufacturer, Syntellix excludes all warranty
claims and assumes no liability for direct or indirect damage.

Causes of such damage can include:
product misuse

improper use, application or handling
improper preparation and sterilization
improper maintenance and repair
non-compliance with instructions for use

15. Standards/References

* AKl'brochure, "Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht” (Proper
instrument reprocessing)

RKI?recommendation: “Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten” (hygienic requirements in reprocessing
medical devices)

DIN EN 285 Sterilization - Steam sterilizers - Large sterilizers

EN 13060 Small steam sterilizers

EN IS0 15883-1-3 Washer-disinfectors

EN IS0 11607-1 and EN 868-2 to -10 Packaging materials

EN IS0 17664 Processing of health care products - Information to be
provided by the medical device manufacturer

EN IS0 17665-1 Sterilization of health care products - Moist heat

AKI: Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (instrument preparing
working group)
2RKI: Robert Koch Institute

Annex: product-specific instructions

a) Drill bits, taps, countersinks, screwdriver blades for use in a drive
unit

Intended use

* Drills (I, 1}, countersinks (Ill, IV) and taps (VIII) are used to prepare
a bone so that it can take in a bone implant. This process includes
pre-drilling a pilot hole (I, 11}, preparing the head-side implant site (IIl,

IV) and producing the internal thread to fit the bone implant used (VIII).
* Screwdriver blades (V) are used to put a screw into the bone. A quick
coupling can be used to connect screwdriver blades to drive units using
so they can be operated.
The lifetime of drill bits, countersinks and taps is approximately 40 ap-
plications.
The lifetime of screwdriver blades is approximately 300 applications.

Contraindications

The targeted use by the physician of energy powered instruments makes
it possible to avoid patient injury. There are no contraindications in this
context.

Drill bits, countersinks and taps are not suitable for use in the central
nervous system.

Combination products

In most cases, drills, countersinks and taps are adjusted to the given drill/
cutter diameter using drill guides (V1) and protection sleeves. Kirschner wires
or guide wires can also be used for cannulated drills and countersinks as a
guide in the drilling and milling process. Screwdriver blades can be used and
adjusted to the given diameter using protection or holding sleeves.

Coupling Point for Drive Unit
Drills, countersinks, screwdriver blades and taps can be connected to
suitable drills or hand grips using a quick coupling (VII).

Coupling Point for Bone Implant
Screwdriver blades fit to the corresponding bone implant recesses (hex-
alobular (V) or external hex).

I: Drill bit example,

art. no. 9020.020

II: Cannulated drill bit example,
art. no. 9032.020

I1I: Countersink example,
e art. no. 9020.021

IV: Cannulated countersink example,
art. no. 9032.021

V: Screwdriver blade example,
T15 for quick coupling

art. no. 9048.015

VI: Application example: Drill bit

with quick coupling art. no. 9032.020,
with double drill guide art. no. 9032.033
and guide wire art. no. 9032.040

VII: Quick coupling

VIIl: Tap example; art. no. 9320.022

b) Measuring instruments

Intended use

Measuring instruments are used to determine the bone implant length
required for an implant. Here, the required bone implant length is taken
from a scale in mm on the measuring instrument.

The maximum life of measuring instruments is 3 years.
Measuring instruments come in two forms:

Measuring device (IX)

These are used to measure the length required for drilled bone implants.
Length is determined by pushing the measuring rod up to the bone over
a Kirschner wire or guide wire. The length taken then corresponds to the
total length of the bone implant (head + shaft).

Depth Gauge (X)

These devices are used to measure hole depths within the bone. Depth
Gauges usually consist of a measuring rod (X, 1), a rod guide sleeve (X, 2)
and a scale (X, 3). The rod guide as well as the measuring sleeve can vary
depending on the application. To measure the hole depth, the measuring
rod is pushed forward and either inserted in the previously implemented
hole until it stops (monocortical screw) or inserted through the hole and
hooked to the far cortex with the hook of the measuring rod (bicortical
screw). The rod guide sleeve is moved back to the scale by pushing the
measuring rod forwards. This allows the length of the bone implant to be
taken from the scale.

The accuracy of the measuring instrument is + 1 mm.

Contraindications

The measuring device as well as all other measuring instruments comes
into contact with the human body temporarily (< 60 min) during the opera-
tion. There are no known side effects or contraindications.

-—¥ ® A=A

IX: Measuring device example, art. no. 9027.042

1 2 3
e ———— >

X: Depth Gauge example, art. no. 9020.042 with enlargement of
measuring rod tip (1: measuring rod, 2: rod guide sleeve, 3: scale)

Cleaning instructions

Cannulated instruments must be cleaned and disinfected using the
greatest of care. Preliminary cleaning is necessary, using a brush that fits
tightly in the cannulation. In addition, cannulated instruments being ma-
chine cleaned must not be placed in the machine horizontally. It must be
ensured that the cannulation is rinsed out. To do this, instruments must
be connected to and set up on flushing ports.

General comments

The use of specific instruments with the corresponding implant must
be in accordance with the surgical procedure in the relevant product
information.

The greatest caution must be exercised when screwing-in a bone im-
plant mechanically, both to prevent mechanical and thermal damage
to the bone and also to prevent damage to the screw recess. Damaged
recesses will eventually make it difficult to remove the implant.

* It is extremely important when using drill bits/countersink/taps to
ensure these devices have been sufficiently cooled through adequate
flushing with physiological saline solution (NaCl), in order to keep ther-
mal damage to bone tissue as low as possible.

Constant feed power should be applied when drilling/milling in order to
avoid possible thermal damage to bones and tissue [necroses).

The risk of breakage and fatigue is significantly reduced through axial
%uidance of instruments.

oo great axial pressure on the countersink/drill in combination with
high rotational speeds > 2000 U/min and extended milling/drilling
times can lead to temperatures in the bone of greater than 47°C. This
can occur when countersinks/drills are dull, and can lead to irreversi-
ble bone necroses and subsequent loss of the implant-bone interface.
Intermittent or oscillating milling/drilling is recommended in a strongly
pronounced cortex, so that drill bits clogged with bone chips can be
flushed and cooled.

The use of dulled drills/countersinks increases the risk of thermal
damage.

Drills must always be used with protection sleeves or drill guides in
order to minimize the risk of mechanical overload through an improper
bending load.

In most cases, any complications which do arise are not directly con-
nected to the use of a rotating instrument but are caused more by in-
correct application, inadequate training and/or imprecise placement.
Care must be exercised to ensure that rotating instruments are secu-
rely fixed to drive units. Only activate the rotating instrument when the
working area is in your field of vision and you have produced the desired
contact. Do not activate the product when rotating instruments are out-
side the field of application — there is a risk of injury!

The instructions of the motor manufacturer regarding combined use
with other products must be strictly observed when using instruments
in combination with motor/drive systems! Only drives that have been
sterilized and maintained so they are technically perfect may be used.
It is recommended that small drill bits/countersinks/taps be used
only once — the small dimensions of such tools make it difficult to
determine if they are damaged.

Kullanim Kilavuzu
Syntellix AG aletlerinin kullanimt icin

Ozellikle doktorlarin ve OP personelinin dikkatine

TURKCE
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Aegidientorplatz 2a - 30159 Hannover - Almanya
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Ek: Uriine dzel bilgiler

1. Temel Hususlar

Bu kilavuzda aciklanan tiim 6n kosullarin ve 6zel bilgilerin uygulanmasi
veya dikkate alinmasi kesinlikle gereklidir. Aksi takdirde Grinler klinik
kullanima yonelik olarak kullanilmamalidir.

Emin olmadiginiz konularin, anlasmazliklarin veya sorularin ortaya
cikmasi durumunda litfen riinleri (yeniden) kullanmadan veya geri
donistiirmeden dnce bizimle iletisime gegin.

Bu kullanim kilavuzu, kullanicinin aldigi egitimin, gosterdigi 6zenin ve
gelistirilmis teknik yontemlerin yerini alamaz. Bu nedenle gecerli yasal
yukumliliiklere, normlara ve tavsiyelere (6rn. RKI veya AKI icerisinde
yer alan] dikkat cekiyoruz (bkz. Bolim 15 - Normlar/Uyarilar) ve ken-
dimizi kullanicinin her iriin konusunda uymasi gereken ve iriinlerimiz
acisindan onemli talimat ve bilgilerle sinirlandiriyoruz. Bu talimatlarin
olusturulma nedenleri ve talimatlara uyulmadiginda ortaya cikabilecek
tehlikeler yasal yiikimlilikler ve tavsiyeler kapsaminda belirtilmistir.

URUNU LK KEZ HAZIRLAMADAN VE KULLANMADAN ONCE iLGiLi TUM
KULLANIM BILGILERINI COK DIKKATLI OKUYUN!

2. Uriin Aciklamasi

Syntellix AG aletleri kaza cerrahisine ve ortopediye yonelik olarak ta-
sarlanmistir. Tekrar kullanilabilir aletler steril olarak teslim edilmez ve
ameliyat sirasinda her kullanimdan dnce temizlenmeli, bakimi yapilmali
ve buharla sterilize edilmelidir. Lk temizlikten 6nce orijinal ambalajlar
ile koruyucu kapaklar tamamen ¢ikarilmalidir.

3. Aletlerin Secimi ve Kullanimi

Aletler yalnizca belirtilen amac dahilinde (Ek dokiimana g6z atin) kul-
lanilmalidir. Aletlerin ameliyat sirasinda kullanim icin secilmesinden
tedaviyi uygulayan doktor sorumludur. Tedaviyi uygulayan doktor ve
Grtintn kullanimiyla ilgili diger tiim kisiler faaliyet alanlari kapsaminda
ve teknolojinin mevcut kosullari dogrultusunda triin ile ilgili bilgi sahi-
bi olmakla yiikiimlidir. Bu da iriinlerin dogru bicimde kullanilmasini
miimkiin kilar ve hastalar, kullanicilar veya lciinci kisilerle ilgili saglik
veya giivenlik risklerini Gnler.

Kullanici her miidahaleden dnce aletlerin kusursuz durumda oldugun-
dan, birbirine ve gerektigi takdirde takilacak implantlara optimum uyum
sagladiklarindan emin olmalidir. Uriinler yalnizca egitimli personel ta-
rafindan kullanitmalidir.

Uriinler icin bilgi kaynagi olarak ilgili triin kataloglari, videolar, teknik
bilgiler, tibbi tirlin danismanlarinin talimatlari, calisma gruplari, semi-
nerler, uzmanlik kurslari ve yayinlar kullanilabilir. Uriinlerin kullanimi
dahil olmak iizere iriin ile ilgili bir egitim, klinik kullanimdan once ke-
sinlikle verilmelidir.

Operasyon teknigi, implant ile ilgili Griin bilgilerinden alinmali ve tip
biliminde kullanilan uygulamalardan secilmelidir. Vidali 8lciim aletleri
icin ayri olarak ekte veya iriin bilgilerinden edinilebilecek montaj ve
kullanim uyarilari gecerlidir. Belgelerin en son hali www.syntellix.com
adresinden PDF dosyasi veya sorumlu tibbi Girin danismanindan brosiir
olarak edinilebilir.

4. Kombinasyon Bilgileri

Syntellix AG iriinlerin, yabanci Ureticilerin Grinleriyle birlikte kulla-
nilmasi sonucunda ortaya cikabilecek komplikasyonlardan sorumlu
degildir.

5. Temel Uyari ve Onlemler

Uriinler STERIL OLMAYAN bicimde teslim edilir!

Uriinleri teslim aldiktan sonra ve kullanima hazirlamadan once iriinle-
rin kimligini, trtinlerde eksik bilesen olup olmadigini ve hasar bulunup
bulunmadigini, iiriinlerin calisip calismadigini kontrol edin.

Aletlerin amaglari disinda kullanimi aletlerin hasar gérmesine ve hasta-
nin ve/veya kullanicinin tehlike altinda kalmasina yol acabilir.

Kullanim sirasinda alete asiri yiiklenmek malzemelerin zayiflamasi-
na ve boylece iriiniin calisirken islevini kaybetmesine yol acabilir. Bu
nedenle her kullanimdan once ve sonra trlnin eksiksiz ve calisir du-
rumda olup olmadigi kontrol edilmelidir. Aletlerin her kullanimdan 6nce
kiriklara, yirtiklara, sekil bozukluklarina, hasarlara sahip olup olmadi-
ginin ve dogru fonksiyon gdsterip gostermediginin kontrol edilmesi ge-
reklidir. Ozellikle kenarlar, uglar ve hareketli tim parcalar gibi bolimler
kontrol edilmelidir.

Taninmayan isaretlere, korozyon izlerine veya keskinligi azalmis kesi-
ci kenarlara sahip hasarli aletler ayrilmali ve artik kullanilmamalidir.
Ozellikle saft veya sivri uglarin (kirik olmayan alet uclari) hasarsiz ve
mikemmel durumda olmasina, alici (baglantilar/kuplaj) kisminin mi-
kemmel durumda olmasina, aletin diiz olmasina (sekil bozuklugu teh-
likesi) ve aletin/implantin diizgiin olmasina ve alici kismina givenli bir
bicimde oturmus olmasina dikkat edilmelidir.

Bulasiciligi cok yiiksek, normalde &limciil olan hastaliklara (8rn.
Creutzfeldt-Jacob hastaligi - CJK) sahip hastalarla temas ettikten veya
bu hastalar iizerinde kullanildiktan sonra iriiniin tekrar kullanimina
iliskin olarak hicbir sorumluluk kabul etmiyoruz! Liitfen bu hususta
ozellikle tepsilerdeki kullanitmamis aletlere de bu hastaligin bulasmis
olabilecegini g6z 6niinde bulundurun. Gegerli RKI yonetmeliklerine gére
hazirlik veya tekrar kullanim islemleri tamamen sizin sorumlulugunuz
altindadir!

Kullanici (hazirlayici) gercekte yapilan hazirigin haziriga uygun dona-
nim, malzemeler ve personelile istenen sonuglari vermesinden sorum-
ludur. Bunun icin normalde siirece iliskin onaylarin alinmasi ve rutin
denetimlerin yapilmasi gereklidir. Ayni sekilde hazirlanan talimatlar
disinda kullanilan tiim yontemlerin etkileri ve olasi olumsuz sonuclari
kullanici (hazirlayici) tarafindan degerlendiritmelidir.

6. Temizlik/Dezenfeksiyon

Syntellix AG aletleri ozellikle i1siya dayaniklidir; asagida aciklanan bi-
cimde makine ile yapilan temizlik ve dezenfeksiyon islemleri maniiel
yontemlere tercih edilmelidir.

Temizlik Malzemesinin Secimi

Korozyon hasarlarinin 6niine gecmek icin hafif alkali temizlik malzeme-
leri kullanitmalidir. Aletin daima tamamen tuzu alinmis su (VE suyu) ile
yeterli 6lciide ylkanmasi gerekir. Yiksek alkali bir temizlik malzemesi
kullanildigi takdirde yikama islemine bir nétralizatér (6rn. Mucapur Z
veya Neodisher Z%0,1) ile notralize etme islemi de dahil edilmelidir.
Bunun icin temizlik, yikama ve diger katki malzemelerinin reticisi ta-
rafindan saglanan bilgiler goz 6niinde bulundurulmalidir.

Asagidaki temizlik ve dezenfeksiyon malzemeleri uygun degildir:
« Organik, mineral ve oksitleyici asitler

« Organik ¢ozeltiler (6rn. aseton, eter, alkol, benzin)

« Oksitleyici maddeler (6rn. peroksit)

« Halojenler (klor, iyot ve brom bilesikler)

« Aromalandirilmis, halojenli hidrokarbonlar

On Hazirik

Aletler operasyon sirasinda olusabilecek hasarlari 6nlemek icin kulla-
nim amacina uygun bicimde yerlestirilmelidir. Kirlenmis aletler kulla-
nimdan hemen sonra ayri bicimde yerlestirilmeli ve ayrica tasinmalidir.
Kullanimdan en gec iki saat sonra irliniin gorinir kalintilari cikaril-
malidir. Bunun icin soguk akan su veya bir dezenfeksiyon malzemesi
cozeltisi kullanilmalidir. Dezenfeksiyon malzemesi aldehit icermemeli
ve malzemenin etkisi kanittanmis olmalidir. Uzun siireli temas paslan-
maya yol acabileceginden dolayr saklama islemi hicbir zaman fizyolojik
sofra tuzu ile gerceklestirilmemelidir.

Aletler miimkiin oldugunca parcalarina ayrilmali, menteseler acilmalidir.
El ile temizlik icin yalnizca yumusak bir firca veya yumusak, temiz bir
bez kullanilmalidir. Bosluklar su tabancasi ile yikanmalidir (icme suyu
ile, en az 10 saniye boyunca).

Ultrason Banyosunda On Temizlik

Ultrason banyosunun dn temizligi el ile temizlik sirasinda gercekles-
tirilmelidir. Makineyle temizlik sirasinda on temizlik, genel temizlik
stirecini desteklemek amaciyla gerceklestirilebilir. Bu; ozellikle men-
teselere sahip, parcalarina ayrilamayan drinler icin uygundur. Bunun
icin aletler acik bir bicimde ultrason banyosunda (minimum 35 kHz)
temizlik katki malzemesi bulunan demineralize suya (sudaki ¢6zelti
temizlik malzemesi Ureticilerinin verdigi bilgilere gore hazirlanmalidir,
orn. %0,5 neodisher® Mediclean - oda sicakliginda) yerlestirilmelidir.
Aletlerin kirlenme siiresine bagli olarak etkilesime gecme siiresi 10 ile
30 dk. arasinda olacak sekilde ayarlanabilir. Kiiciik parcalara ([somunlar
veya vidalar) sahip aletler ultrason banyosundan cikarildijinda aletlerin
eksiksiz olup olmadigi kontrol edilmelidir. Genel olarak Syntellix AG'nin
tim aletleri ultrason banyosu icin uygundur. Ancak, silikondan iretil-
mis alet bilesenleri malzemenin esnekligi sebebiyle ultrasonun etkisini
azaltmaktadir.

Elile Temizlik ve Dezenfeksiyon

a) Temizlik

Yumusak, metalik olmayan bir firca kullanildiginda aletlerin tim dis
ylizeyi, 6zellikle zor erisilen alanlar (bosluklar, disliler, menteseler) en
az bir dakika boyunca fircalanmalidir. Temizlik sirasinda baglantilara
ozellikle dikkat edilmelidir. Kanilli aletler yuvarlak bir naylon firca ile
akan su altinda fircalanmalidir, fircalar en azindan 10 kez ileri geri hare-
ket ettirilmelidir. Hareketli kayar yiizeyler (6rn. menteseler, baglantilar)
akan su altinda en az 10 kez calistirilmalidir.

b) Dezenfeksiyon

Aletler tamamen bir dezenfeksiyon banyosuna (sudaki cozelti dezen-
feksiyon malzemesi ireticilerinin verdigi bilgilere gére hazirlanmalidir,
orn. %3 Korsolex Plus, 15 dakika, oda sicakliinda) tasinmali ve bu
sirada aletler birbirine temas etmemelidir. Bosluklu aletlerde bosluk
veya kaniillerin bir piiskiirtecle yikanmasi tavsiye edilir. Bu islem 2 ila
3 kez tekrarlanmalidir. Ayni sekilde i¢ bolimiin yikanmasini saglamak
icin parcalarin el ile hareket ettirilmesi tavsiye edilir. Cikarildiktan son-
ra iriinler soguk demineralize su ile ylkanmalidir (10 dakika boyunca).

Kurutma islemi yumusak, tiftiksiz bir bezle yapitmalidir. Bosluklar temiz
basincli hava ile kurutulmalidir.

Elile temizlik isleminin %0,5 dlciisiinde neodisher® Mediclean ile, el
ile dezenfeksiyon isleminin Korsolex Plus (%3 cozelti] ile gerceklesti-
rilmesi onaylanmistir.

Makineyle Temizlik ve Dezenfeksiyon

Kullanilacak temizlik ve dezenfeksiyon cihazi (RDG) EN IS0 15883-1 ge-
reksinimlerine uygun olmali ve termal dezenfeksiyon (A0 > 3000) icin
uygun bir program sunmalidir.

Siirec Akisi

1. Parcalarina ayrilmis aletleri RDG'nin uygun giris noktalarina yerles-
tirin. Implantasyon setinin saklama talimatlarinda farkli sekilde belirtil-
medigi takdirde driinler birbirine dokunmamalidir.

2. Programin baslangici:

Faz Minimum |Uyari
siire
On temizlik 1dk. Soguk suyla yikayin
Temizlik 5 dk. Temizleyici katkili su (55°C + 1°C)
Notralizasyon* |2 dk. Néotralizasyon katkili su
Son yikama 1dk. Sicak suyla (maks. 30°C + 3°C)
'tlj'ermal . 5dk. Katkisiz demineralize suyla 93°C - 140 °C|
ezenfeksiyon
Kurutma 50 dk. 115°C-140°C

3. Program tamamlandiktan sonra iirinlerin RDG'den alinmasi.

* Yiiksek alkali bir temizlik malzemesi kullanildigi takdirde yikama isle-
mine tuzu tamamen alinmis suda bulunan bir ndtralizator ile notralizas-
yon adimi dahil edilmelidir. Ureticiler tarafindan saglanan konsantrasyon,
etkilesime gecme siiresi, sicaklik ve malzeme dayanikliligina iliskin bilgi-
ler kesinlikle dikkate alinmalidir.

islemin ek bir nétralizatér kullanilmadan neodisher® MediClean (%0,5
cozelti) temizlik katkisi ile gerceklestirilmesi onaylanmistir.

7. Test, Montaj ve Bakim

Aletler temizlikten sonra oda sicakliginda sogutulmali ve ardindan ha-
sar, yipranma, kirlenmenin mevcut olup olmadigi ve parcalarinin calisip
calismadigi kontrol edilmelidir. Goriiniir kalintilar mevcutsa driinler yeni-
den hazirlanmalidir. Hasarli ve kirli aletlerin secildigi durumlarda kulla-
nici bizzat sorumludur.

Cok parcali aletler monte edilmelidir. Sogutma isleminden sonra hare-
ketli parcalarin bakimi icin buharli sterilizasyon icin uygun ve biyolojik
uyumlulugu kanitlanmis bir alet yagi (beyaz yag) kullanilmalidir. Bunun
icin gerektigi takdirde treticiden veri alinmalidir. Alet bakim malzemeleri
plastik yiizeylere uygulanmamalidir.

Son test (digerlerinin yani sira) sunlari icerir:

« Gorunir hasarsizlik (6zellikle kesici aletlerde ve fonksiyona sahip yii-
zeylerde)

 Cok parcali aletlerde eksiksizlik

 Hareketli parcalara erisim

« Fonksiyon gosterme

Bu sekilde hazirlanmis riinler implantasyon setinde ilgili yere yerles-
tirilmelidir. Bu set bir steril bariyer sisteminde EN 1SO 11607 uyarinca
tek yonli bir sterilizasyon ambalaji (6rn. sterilizasyon kabi) veya tekrar
kullanilabilir bir sterilizasyon haznesi icerisinde paketlenmelidir. Aletler
ayni zamanda ayri ayri paketlenebilir.

8. Sterilizasyon

Temizlenen aletler yalnizca onaylanmis bir buharli sterilizasyon yonte-
miyle EN ISO 17665-1 dogrultusunda sterilize edilmelidir. DIN EN 13060
veya DIN EN 285 dogrultusunda {ic parcadan olusan bir 6n vakum islemi
ile bir buharli sterilizator tavsiye edilir.

Asagidaki parametrelere uyulmalidir:

‘Sterilizasyon siiresi ‘
[4-18dk. |

‘ Sterilizasyon sicakligi
[132°C - 137°C

Uriin kurutma siiresinin yeterli olmasina (kurutma stiresi minimum 30 dk.)
dikkat edilmelidir.

Robert-Koch Enstitiisii’'niin tavsiyelerine gore sterilizasyon siiresi 18 daki-
kaya kadar artirilabilir. Sterilizasyon teknikleri ile sterilizasyon donaniminin
onaylanmasindan kullanici sorumludur.

islemin ti¢ kez bélinmiis 8n vakum islemiyle 132°C’de 4 dakika boyunca
2,9 bar'da gerceklestirilecedi onaylanmistir.

9. Temizlik ve Sterilizasyon ile ilgili Ek Bilgiler

Kullanilan kimyasallarin ve durulama suyunun belirtilen gereksinimleri
karsilamasi ve yeterli bakimin yapilmasi durumunda, siklikla yeniden
islemenin aletler tzerindeki etkisi azalir. Temizlik katki maddelerine ait
kalintilarin yetersiz durulama veya nétralizasyon sonucunda ortadan kal-
dirilabilecegi ihtimali hari¢ tutulmalidir. Bunlar bazi durumlarda aletlerin
ve siizgeglerin Ust yiizeyleriyle temas eder ve korozyon ile renk bozulma-
sina neden olabilir. RDG'deki mekanik kuvvetler nedeniyle iriinler hasar
gorebilir. Temizlikten sonra aletlerin mutlaka test edilmesi gerekir. Art
arda yapilan sterilizasyon islemlerinin irtinlerin fonksiyonu ve kalitesini
olumsuz etkileyip etkilemedigi belirlenememistir.

Aletin kullanim omrii genel olarak kullanim sonucu ortaya cikan yipran-
ma ve hasar miktariyla belirlenir. Aletler yalnizca uzman personel tara-
findan kullanildigindan, aletlerin kullanilabilirliginin degerlendirilmesine
yénelik sorumluluk cerraha aittir.

10. Saklama

Fabrikada yeni tiretilmis aletler kuru bir yerde (havadaki nem < %60) ve
oda sicakliginda (< 30 °C) depolanir. Sterilize edilmis aletlere ait depola-
ma parametreleri, ilgili tibbi donanima 6zel olarak belirlenen hususlara
baglidir.

11. Bertaraf Etme
Arizali ve/veya onarilamayacak aletler uygun bir bicimde bertaraf edil-
melidir. Bu konuda hastane isletmecisinin ilgili yonetmelikleri gecerlidir.

12. iade Edilen Uriinlerin idaresi
Uriinler yalnizca hijyenik agidan giivenli durumdayken geri alinabilir. Syn-
tellix AG'nin Genel Ticari Kosullari gecerlidir.

13. Malzemeler ve Isaretler

EN ISO 7153-1 uyarinca aletlerin ana malzemesi paslanmaz celiktir ve

asagidaki bilesenlerle birbirine bagli olabilir:

« Ust ylizeyi rafine edilmis eloksi aliminyum gibi hafif metaller ve ano-
dize edilmis titan

* PPSU, PEEK, Silikon, HGW, POM-C ve PTFE gibi polimerler

* Seramik

Aletler lazerle yazma ve/veya renkli kodlama yéntemleriyle isaretlenir.
Aletler RL 93/42 EWG uyarinca CE isaretini bulundurur. Enerji kullani-
larak calistirilan aletler ile 6lciim fonksiyonuna sahip aletler ek olarak
belirtilen béliime ait kimlik numarasina sahiptir.

Kullanilan tim malzeme ve isaretler 6zenli bir sekilde kullanilmalidir ve
belirtilen hazirlama ve sterilizasyon yontemlerine uyarlanmistir. Ayrica
bir siirece gerek yoktur.

Sirketin adi ve dreticinin adresi, sirket logosu
CE isareti

Im ve lla sinifindaki tirlinler icin CE isareti ve belirtilen bolime ait
kimlik numarasi

Uriin steril degil
iLgili kullanim kilavuzuna goz atin

Malzeme spesifikasyonu

BESD ? AL

Uriin numarasi ve ilgili barkod

LOT|  Uriine ait parti numarasi ve barkod
Adet
14. Garanti

Giivenlik uyarisi: Uriinlerin uygun bicimde temizlenmesi, dezenfek-
te edilmesi ve sterilize edilmesi konularinda sorumluluk operatdre/
Griind kullanan kisiye aittir. Ulusal diizenlemelere ve bu dogrultudaki
sinirlamalara da kesinlikle dikkat edilmelidir. Syntellix AG, miisterile-
rine yalnizca test edilmis ve hatasiz iiriinler teslim eder. Uriinlerimizin
tamami en yiiksek kalite talebini karsilayacak sekilde tasarlanmis ve
Gretilmistir. Urlinlerin dreticisi olarak Syntellix hicbir garanti talebini
kabul etmez ve dogrudan veya dolayli olarak olusan hasarlar konusunda
sorumluluk almaz. Bu hasarlar asagidaki nedenlerden meydana gelir:
* Amacin disinda kullanim

¢ Amacin disinda kullanim, uygulama ya da idare

¢ Amacin disinda hazirlama ve sterilizasyon

* Amacin disinda bakim ve onarim

¢ Kullanim talimatlarina uyulmamasi

15. Normlar-Referanslar

¢ AKI' - Kilavuzu "Alet dogru bicimde hazirlanmamis”

¢ RKI? - Tavsiye: “Tibbi tirtinlerin hazirlanmasinda izlenen hijyen
gereksinimleri®

DIN EN 285 Buharli biiyiik sterilizatérler

EN 13060 Buharli kiiciik sterilizatorler

EN IS0 15883-1-3 Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlari
EN1SO 11607-1 ve EN 868-2 ila -10 ambalaj malzemeleri
EN (S0 17664 Sterilizasyon - Ureticinin verdigi bilgiler
EN1SO 17665-1 Sterilizasyon yontemleri - Nemli sicaklik
" AKI: Calisma ddngiisiinde kullanilan aletlerin hazirlanmasi
2 RKI: Robert-Koch Enstitiisii

Ek: Uriine 6zel bilgiler

a) Tahrikli bir makinede kullanilacak spiral delici, disli kesici, havsa,
tornavida ucu

Amacin Belirlenmesi

Delici (I, 11}, havsa (11, IV) ve disli kesici (VIII) bir kemik implantinin
takilabilmesi icin kemigin hazirlanmasinda kullanilir. Bu siirece bir pi
lot deligin (I, 1] delinmesi, kafa tarafinda bir implant yataginin (I, IV)
hazirlanmasi ve kullanilan kemik implantina (VIII) uygun bir i dislinin
olusturulmasi dahildir.

Tornavida uclari V) vidanin kemige takilmasini saglar. Tornavida uclari
tahrikli makinelerle hizli bir kuplajla baglanabilir ve kullanilabilir.

Spiral delici, havsa ve disli kesicinin kullanim 6mri yaklasik 40 uygu-
lamadir.
Tornavida uglarinin kullanim 6mrii yaklasik 300 uygulamadir.

Kontraendikasyonlar

Enerji kullanilarak calistirilan aletlerin doktor tarafindan amaclari dog-
rultusunda kullanimi hastanin zarar gormesini engeller. Buna iliskin
kontraendikasyonlar mevcut degildir.

Spiral deliciler, havsalar ve disli kesiciler merkezi sinir sisteminde kul-
lanim icin uygun degildir.

Kombinasyon Uriinleri

Deliciler, havsalar ve disli kesiciler cogu durumda ilgili delme veya fre-
zeleme capina uyarlanmis delme ve doku koruma kiliflari yardimiyla
kullanilir (VI). Bu sirada delinmis deliciler ve havsalar ek olarak Kirsch-
ner veya kilavuz teli olarak delme ve frezeleme isleminde kullanilabilir.

.
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Tornavida uclari doku koruma kabuklari veya durdurma kabuklari yardi-
miyla ilgili capa uyarlanmis bicimde kullanilabilir.

Tahrik Makinesiyle Birlestirme Noktasi
Deliciler, havsalar, tornavida uclari ve disli kesiciler uygun delme maki-
neleri veya el tutamaklart ile hizli bir kuplaj (VII) yardimiyla baglanabilir.

Kemik implantiyla Birlestirme Noktasi

Tornavida uclari ilgili kemik implant tahrikleriyle uyumlu bicimde
konumlanir [dis altigen yuvarlak (V1) veya dis altigen).

I: 6rnek Spiral delici,
lriin no. 9020.020

II: 6rnek Delinmis spiral delici; Griin no. 9032.02

I1I: 6rnek Havsa,
e {iriin no. 9020.021

IV: 6rnek Delinmis havsa; triin no. 9032.021

V: 6rnek Hizli kuplaj icin tornavida uclari T15,
liriin no. 9048.015

VI: Uygulama 6rnegi:

Hizli kuplaj 6zelligine sahip spiral delici

riin no. 9032.020, cift delici fircaya sahip
Grin no. 9032.033 ve kilavuz teline sahip
{riin no. 9032.040

VII: Hizli kuplaj

VIII: 6rnek Disli kesici,
triin no. 9320.022

b) Blciim Cihazlari

Amacin Belirlenmesi

Olgiim cihazlari implantasyon icin gerekli kemik implant uzunlugunun
saptanmasini saglar. Bu sirada bir dl¢lim cihazi tizerinde yer alan mm
cinsindeki cetvelden gerekli kemik implant uzunlugu okunur.

Olgiim cihazlarinin kullanim 6mrii maksimum 3 yildir.

Iki tiir 6l¢im cihazi bulunmaktadir:

Olgiim Cubuklari (IX)

Bunlar gereken delinmis kemik implanti uzunlugunun dl¢imi icin kul-
lanilir. Uzunlugun saptanmasi icin dlciim cubugu bir Kirschner teli veya
kilavuz tel araciligiyla kemige kadar itilir. Okunan uzunluk kemik imp-
lantinin tim uzunluguna (baslik + mil) esittir.

Glciim Cihazi (X)

Bunlar kemigin icindeki bosluk derinliklerinin dlciimii icin kullanilir.
Olctim cihazlari temel olarak bir Gl¢iim cubugu (X, 1), bir cubuk kilavuz
kabugu (X, 2) ve bir cetvelden (X, 3) olusur. Bu sirada cubuk kilavuzu
ile 6lciim kolu uygulamaya gore farklilik gosterebilir. Olciim icin 6lciim
cubugu 6ne dogru itilir ve 6nceden olusturulmus delik icerisine dayana-
ga dokunana dek (monokortikal vidalamal itilir veya delikten gecirilerek
takilir ve kars kortikale kancayla sabitlenir (bikortikal vidalamal. Ol¢im
cubugunun ititmesiyle cetveldeki cubuk kilavuz kovani arkaya dogru iti-
lir. Bu sirada cetvelden kemik implant uzunluklari okunabilir.

Olgiim cihazlarinin hassasiyeti + 1 mm'dir.

Kontraendikasyonlar

Olclim cubugu ile diger tiim dlciim cihazlari operasyon sirasinda gecici
(< 60 dk.) olarak insan viicuduyla temasa gecer. Yan etkiler ve kontraen-
dikasyonlar bilinmemektedir.
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IX: 6rnek Olciim cubugu iiriin no. 9027.042
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X: 6rnek Olgiim cihazi Girtin no. 9020.042, 6lciim cubugu ucunun
bilyiitildugu sekilde (1: Olcim cubugu, 2: Cubuk kilavuz kovani,
3: cetvel)

Temizlik Uyarilar

Kaniilli aletlerin temizlik ve dezenfeksiyon islemleri cok 8zenli bicimde
gerceklestirilmelidir. On temizligin kaniile sikica oturan fircalarla ya-
pilmasi gerekir. Bunun yani sira makineyle temizlik sirasinda kaniillii
aletler yatay olarak yerlestirilmemelidir. Kaniilin iyice durulanmasi
saglanmalidir. Bunun icin aletler durulama portlarina baglanmali veya
bu portlara takilmalidir.

Temel Uyarilar

Her aletin implant ile ilgili kullanimi riin bilgileri icerisinde yer alan
operasyon kilavuzlarina gére yapilir.

* Bir kemik implanti makine kullanilarak dondurilirken bir taraftan
kemigin mekanik ve termal hasar gérmesinin oniine gecmek, diger
taraftan ise tornavida tahrikine zarar vermemek icin en yiiksek dikkat
gosterilmelidir. Hasarli tahrikler implantin ¢ikaritmasini zorlastirir.
Spiral deliciler/frezeler/disli kesiciler kullanildiinda kemik doku-
sundaki termal hasarlari miimkiin oldugunca disiik tutmak icin fiz-
yolojik sofra tuzuyla (NaCl) iyice yikanarak yeterli soguma saglanmasi
oldukca dnemlidir.

Delme/frezeleme sirasinda kemik ve dokudaki olasi termal hasarlari
[nekrozlar) 6nlemek icin sabit bir itme giicii kullanitmalidir.

Aletlerin aksiyal bicimde yonlendirilmesiyle kirilma veya yorulma ris-
ki onemli dlcide azaltilir.

Freze/deliciye asiri aksiyal basin¢ uygulanmasi ve dénme devrinin >
2000 U/dk. diizeyine ulasmasiyla uzun frezeleme ve delme siireleri
kemikte 47 °C iizerindeki sicakliklara yol acabilir. Bu durum frezeler/
deliciler koreldiginde ortaya cikabilir ve implant kemik arayliziiniin
kaybina yol acan, geri doniisii olmayan kemik nekrozlarina neden
olabilir.

Kortikal oldukca belirginlestiginde, kemik tozlariyla yapistirilmis de-
lici uclarin tekrar yikanip sogutulabilmesi icin aralikli veya salinimli
bir frezeleme/delme isleminin yapilmasi tavsiye edilmektedir.

Kor delicilerin/frezelerin kullanimi termal hasar tehlikesini artir-
maktadir.

Deliciler her zaman, izin verilmeyen biikiilme gerilmesi sonucu me-
kanik asiri yiklenmeyi en aza indirmek icin delme ve doku koruma
muhafazalariyla kullanilmalidir.

Ortaya cikabilecek komplikasyonlar cogu durumda ddner bir aletin
kullanimiyla dogrudan iliskili degildir, fakat yetersiz egitim ve aletin
hassas olmayan bicimde yerlestirilmesi, daha cok yanlis kullanima
yol acabilir.

Donen aletlerin tahrikli cihazlara givenli bir bicimde sabitlenmesine
dikkat edilmelidir. Donen aletleri yalnizca calisma alani goris alani-
nizda oldugunda ve istenen temas saglandiginda devreye alin. Uriini
dénen aletler kullanim alaninin disindayken devreye almayin. Yara-
lanma tehlikesi mevcuttur!

Aletler motor/tahrik sistemleriyle birlikte kullanilirken diger rinler-
le birlikte kullanim icin motor dreticisinin sagladigi talimatlara kesin-
likle uyulmalidir! Yalnizca teknik bakimi hatasiz yapilmis ve sterilize
edilmis tahrikler kullanilmalidir.

Kiiciik spiral delicilerin/frezelerin/disli kesicilerin yalnizca bir kez
kullanilmasi tavsiye edilir. Kiiclik boyutlar nedeniyle hasarlarin tespit
edilmesi zorlasabilir!
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1. Prinsipielt

Det er helt ngdvendig at alle forutsetninger og spesiell informasjon som
er beskrevet i denne anvisningen falges og tas hensyn til. Ellers er det
ikke tillatt & anvende produktene til klinisk bruk.

Hvis du er usikker, har spgrsmal eller uoverensstemmelser dukker opp,
ma du ta kontakt med oss fgr produktene brukes (igjen) eller renoveres.
Denne bruksanvisningen erstatter ikke opplzering, ngdvendig omhu og
at brukeren er teknisk oppdatert. Vi forutsetter derfor at de relevante
lovene og forskriftene, standardene og anbefalingene [f.eks. fra RKI
[Robert-Koch-Institut, tilsvarer omtrent helsedirektoratet] eller AKI [Ar-
beitskreis Instrumentenaufbereitung, gruppe som arbeider med renover-
ing av medisinske produkter]) er kjent (se under15. Standarder/henvisni-
nger) og begrenser oss derfor til de anvisningene og opplysningene som
brukeren ma overholde for hvert produkt, og som er av betydning for vare
produkter. Grunnlaget for disse anvisningene og farene, som kan oppsta
hvis de ignoreres, er oppfsrt i forskriftene og anbefalingene.

LES ALLE AKTUELLE BRUKSANVISNINGER SVAERT N@YE F@R DU KLAR-
GJ@R 0G BRUKER ET PRODUKT FOR F@RSTE GANG!

2. Produktbeskrivelse

Instrumentene fra Syntellix AG er bestemt for ulykkeskirurgi og ortope-
di. Instrumentersom kan brukes flere ganger leveres ikke sterile og ma
rengjgres, stelles og dampsteriliseres far hver gangs bruk. Far den farste
rengjgringen skal originalemballasjen og beskyttelseshetter fjernes
fullstendig.

3.Valg og bruk av instrumenter

Instrumentene skal utelukkende brukes til det de er beregnet til (se ved-
legg). Behandlende lege har ansvaret for valg av instrumenter til operativ
bruk. Den behandlende legen, og alle andre personer som er involvert i
handteringen av produktene, har ansvar for 3 ha relevante produktkunns-
kaper basert pa den mest aktuelle teknologistandarden pa sine virksom-
hetsomrader. Dette sikrer korrekt omgang med produktene og forhindrer
helse- eller sikkerhetsrisikoer for pasient, bruker eller tredjepart.
Brukeren skal for hvert inngrep forsikre seg om at instrumentene er i feilfri
stand og er optimalt tilpasset il hverandre og evt. tilimplantatene som skal
settes inn. Produktene mé kun brukes av utdannede personer.

Som informasjonskilder for produktene fungerer de respektive produkt-
katalogene, videoer, tekniske spesifikasjoner, anvisninger fra radgivere
for medisinske produkter, arbeidsgrupper, seminarer, fagkurs, offentlig-
gjeringer osv.. Det er helt ngdvendig & gjennomfare en tilsvarende pro-
duktoppleering, inkludert handtering av produktene, for de skal brukes
klinisk.+-

Operasjonsteknikken skal hentes fra den implantatrelaterte produktinfor-
masjonen og skal velges i henhold til dagens medisinskvitenskapelige niva.
For skruemaleinstrumenter gjelder i tillegg de separate monterings- og
bruksanvisningene som finnes i vedlegget eller produktinformasjonen. Do-
kumentene kan blant annet lastes ned som pdf-fil fra www.syntellix.com i
den aktuelle versjonen eller bestilles som brosjyre via ansvarlig radgiver
for medisinske produkter.

4. Kombinasjonsmerknader
Syntellix AG patar seg intet ansvar for eventuelle komplikasjoner som
opptrer grunnet kombinasjon med produkter fra andre produsenter.

5. Prinsipielle advarsler og forsiktighetsregler

Produktene leveres USTERILE!

Etter mottak av produktene ma du kontrollere identitet, at produktene er
fullstendige, uskadet og at de fungerer for du leverer dem til klargjgring.
A bruke instrumentene til et formal som ikke er etter indikasjonen, kan
fgre til skade pd instrumentet og falgelig utgjere en fare for pasienten
og/eller brukeren.

Enhver overbelastning av instrumentet kan fgre til svekkelse av materi-
alet og dermed til at produktet svikter under en operasjon. Derfor er det
ngdvendig med kontroller fgr og etter hver bruk for & sikre at produktet
er fullstendig og funksjonsdyktig. Fer hver bruk av instrumentene skal
disse undersgkes for brudd, sprekker, deformering, skader og funksjo-
nsdyktighet. Omréder som egger, spisser og alle bevegelige deler skal
kontrolleres spesielt omhyggelig.

Skadede instrumenter med ugjenkjennelig kjennetegn og merking, tegn
pa korrosjon eller slove skjerekanter skal sorteres ut og ikke brukes mer.
Det md szrlig passes pa at skaftet eller spissen er uskadet (ingen avbru-
kne biter i enden av instrumentet) og er i feilfri stand, at festet [tilkoblin-
ger/kobling) er i feilfri stand, at instrumentet er rett (fare for deformering)
og at instrumentet/implantatet kan settes korrekt og sikkert inn i festet.

Etter kontakt med eller bruk pa pasienter med svart smittsomme sykdo-
mmer som vanligvis er dgdelige (f.eks. Creutzfeldt-Jacobs syndrom eller
varianter av disse] awviser vi ethvert ansvar ved gjenbruk! | denne sam-
menheng ma du vaere oppmerksom pa at du evt. ogsa har kontaminert de
ubrukte instrumentene pa brettet. Klargjgring og gjenbruk, ogsa i sams-
var med de gjeldende retningslinjene, skjer utelukkende pa eget ansvar!

Brukeren (den som klargjer instrumentet) har ansvar for at den faktisk
gjennomfgrte klargjeringen med anvendt utstyr, materialer og personale
pa stedet oppnar de gnskede resultatene. Til dette er det vanligvis ngd-

Folg anvisningene fra produsenten for rengjsringsmiddelet, spylemid-
delet eller andre tilsetninger.

Folgende rengjerings- og desinfiseringsmidler egner seg ikke:
« organiske, mineralske og oksiderende syrer

« organiske lgsemidler (f.eks. aceton, eter, alkohol, bensin),

« oksiderende substanser [f.eks. peroksid)

« halogener (klor-, jod- og bromforbindelser)

« aromatiserte, halogenerte hydrokarboner

Forbehandling

Under operasjonen skal instrumenter plasseres riktig for & unngd skader.
Kontaminerte instrumenter skal straks etter bruk legges bort separat
og transporteres for seg. Senest to timer etter bruk skal synlige rester
fjernes fra produktet. Til dette skal det brukes kaldt, rennende vann eller
en desinfeksjonslgsning. Desinfeksjonsmiddelet bgr veere aldehydfritt og
ha dokumentert virkning. Det m3 aldri legges i fysiologisk koksaltlgsning,
da lengre kontakt kan fare til korrosjon.

Instrumentene skal, i den grad det er mulig, tas fra hverandre i sine en-
kelte deler, hengsler skal dpnes.

Til rengjering for hand skal det utelukkende brukes en myk brste el-
ler en myk, ren klut. Hulrom skal gjennomspyles ved hjelp av vannpistol
(drikkevann, minst 10 sekunder).

Forrensing i ultralydbad

Ved manuell rengjgring mé det gjennomfgres rensing i ultralydbad. Ved
maskinell rengjgring kan forrensingen brukes til hjelp i rengjorings-
prosessen. Dette egner seg fgrst og fremst til instrumenter med hengsler
som ikke kan tas fra hverandre. Da skal instrumentene legges dpnet ned i
ultralydbadet [minst 35 kHz) i totalavsaltet vann med en rengjgringstilset-
ning ﬁ/asning i vann i henhold til angivelser fra rengjeringsmiddelprodu-
senten, f.eks. 0,5 % neodisher® Mediclean, romtemperatur). Avhengig av
instrumentenes forurensningsgrad, kan virketiden tilpasses mellom 10
0g 30 min. N&r instrumenter med sma deler (muttere eller skruer) tas ut
av ultralydbadet, m& man passe pa at de er fullstendige. Generelt egner
alle instrumenter fra Syntellix AG seg til behandling i ultralydbad. Instru-
mentkomponenter av silikon demper imidlertid virkningen av ultralyden
pé grunn av materialets fleksibilitet.

Manuell rengjering og desinfisering

a) Rengjering

Bruk en myk, ikke-metallisk bgrste og barst hele den utvendige overfla-
ten pa instrumentene, sarlig vanskelig tilgjengelige omrader (hulrom,
gjenger, hengsler) i minst ett minutt. Koblinger ma behandles szrlig
omhyggelig ved rengjgringen. Kanylerte instrumenter skal bgrstes med
en rund nylonbgrste under rennende vann - barsten ma beveges fram o
tilbake minst 10 ganger. Bevegelige glideflater (f.eks. hengsler, kobLinger%
skal beveges under rennende vann minst 10 ganger.

b) Desinfisering

Instrumentene ma beveges fullstendig i et desinfeksjonsbad (lgsning i
vann i henhold til angivelsene fra produsenten til desinfeksjonsmiddelet,
f.eks. 3% Korsolex Plus, 15 minutter, romtemperatur), men de m§ ikke
bergre hverandre. Nar det gjelder instrumenter med hulrom, anbefales
det & spyle gjennom hulrommene eller kanyleringene med en sproyte.
Denne prosessen bgr gjentas 2 til 3 ganger. Det anbefales ogsa & bevege
delene for hand for & sikre god gjennomspyling innvendig. Etter at produk-
tene er tatt ut, skal de skylles med kaldt totalavsaltet vann (10 minutter).
Torkingen skal utfgres med en myk, lofri klut. Hulrom skal tgrkes med
ren trykkluft.

Metoden ved manuell rengjgring ble validert med 0,5 % neodisher® Medi-
clean, metoden ved manuell desinfisering ble validert med Korsolex Plus
(3%-lgsning).

Maskinell rengjering og desinfisering

Rengjerings- og desinfeksjonsapparatet som skal brukes ma oppfylle
kravene i NS-EN IS0 15883-1 og ha mulighet for et egnet program for
termisk desinfisering (A0 > 3000].

Prosessforlgp

1. Legg eller stikk de demonterte instrumentene i de egnede holderne i
apparatet. 53 fremt ikke annet er angitt om lagring i implanteringssettet,
skal produktene ikke bergre hverandre.

2. Start programmet:

Fase Min.-tid |Merk
Forrensing 1min_ |Skyll med kaldt vann

- . Vann (55°C + 1°C] tilsatt rengjerings-
Rengjgring 5min middel gjering
Ngytralisering® 2 min__|Vann tilsatt ngytraliseringsmiddel
Etterskylling 1min_|Med varmt vann (maks. 30°C + 3°C)
Termisk . 93°C-140°C med totalavsaltet vann uten
desinfisering 5 min tilsetninger
Terking 50 min_[115°C-140°C

3. Ta instrumentene ut av apparatet etter endt program.

* Dersom det brukes et hgyalkalisk rengjgringsmiddel, kan det veere ngd-
vendig med et ngytraliserende trinn med totalavsaltet vann med ngytrali-
sator. Produsentens anbefalte bestemmelser om konsentrasjon, virketid,
temperatur og materialkompatibilitet skal alltid fglges.

Metoden ble validert med rengjgringstilsetningen neodisher® MediClean
(0,5% losning), uten ekstra bruk av neytralisator.

7. Kontroll, montering og pleie

Etter rengjgringen skal instrumentene kjsles ned til romtemperatur og
deretter kontrolleres for skader, slitasje, forurensninger og ikke-fun-
gerende deler. Ved synlige rester skal produktene behandles pa nytt.
Brukeren er selv ansvarlig for & sortere ut skadede og forurensede in-
strumenter.

Flerdelte instrumenter skal monteres. For pleie av bevegelige deler skal
det etter avkjslingen systematisk brukes en instrumentolje (hvitolje) som
egner seg til dampsterilisering og er testet for biokompatibilitet Til dette
skal det eventuelt hentes inn opplysninger fra produsenten. Plastoverfla-
ter skal ikke behandles med instrumentpleiemiddel.

Den avsluttende kontrollen omfatter (bl.a.):

« ingen synlige skader (serlig ved skjeerende instrumenter samt funks-
jonsflater)

o flerdelte instrumenter er fullstendige

« bevegelige deler har god bevegelighet

« funksjonsdyktighet

Produkter som er klargjort pa denne méten skal legges tilbake pa riktig

plass i implanteringssettet. Dette settet skal pakkes i et sterilt barrie-

resystem i henhold til NS-EN ISO 11607, dvs. i en engangssteriliserings-

emballasje (f.eks. steriliseringsduk] eller en gjenbrukbar steriliserings-

beholder. Instrumentene kan ogsa pakkes separat.

8. Sterilisering

Rengjorte instrumenter skal utelukkende steriliseres med en godkjent
dampsteriliseringsmetode i henhold til NS-EN SO 17665-1. Det anbe-
fales 8 bruke trippelfraksjonert forvakuum samt en dampsterilisator i

samsvar med NS-EN 13060 eller NS-EN 285.

Folgende parametere skal overholdes:

vendig med validering og rutineovervakingen av prosessen. Likeled
bor alle awik fra anvisningene som brukeren (klargjoreren) har stilt til
radighet, vurderes omhyggelig med henblikk pa at de virker og pa mulige
negative falger.

6. Rengjering/desinfisering

Alle instrumentene fra Syntellix AG er termostabile - den maskinelle
rengjeringen og desinfiseringen som er beskrevet nedenfor skal foret-
rekkes fremfor den manuelle.

Valg av rengjoringsmiddel

For @ unnga korrosjonsskader, bgr det brukes milde, alkaliske reng-
jeringsmidler. Tilstrekkelig etterskylling med totalavsaltet vann er alltid
ngdvendig. Dersom det brukes et hgyalkalisk rengjgringsmiddel, kan et
ngytraliserende trinn med totalavsaltet vann med ngytralisator (f.eks.
Mucapur Z eller Neodisher Z 0,1%) veere inkludert i vaskeprosessen.

[Steriliseri atur [Steriliseringstid |
[132°C -137°C [4-18 min |

Serg for at produktet tarker tilstrekkelig (tarketid minst 30 min).
Steriliseringstiden kan forlenges til 18 min for & samsvare med anbefalin-
gene fra Robert-Koch-instituttet. Brukeren har ansvaret for validering av
steriliseringsteknikkene og steriliseringsutstyret.

Metoden ble validert med trippelfraksjonert forvakuum ved 132°C i 4 min
ved 2,9 bar.

9. Ytterligere merknader om rengjgring og sterilisering

Hyppig klargjering har liten innvirkning pa instrumentene nar de anvendte
kjemikaliene og skyllevannet oppfyller de beskrevne kravene og det utfgres
tilstrekkelig pleie. Det ma utelukkes at rester av rengjeringstilsetninger blir
sittende pa som fglge av utilstrekkelig skylling eller ngytralisering. Disse

kan under visse omstendigheter angripe overflatene pa instrumentene el-
ler filterskalene og fare til korrosjon og misfarging. Pa grunn av de meka-
niske kreftene i rengjgrings- og desinfiseringsapparatet, kan produkter bli
skadet. Instrumentene skal alltid kontrolleres etter rengjgring. En negativ
innvirkning pa produktenes funksjon og kvalitet pa grunn av gjentatt steri-
lisering er ikke kjent.

Slutten pa et instruments produktlevetid bestemmes vanligvis av slitasje og
skade ved bruk. Da instrumentene bare brukes av fagfolk, er det kirurgens
ansvar & vurdere om instrumentene kan brukes.

10. Oppbevaring

Fabrikknye instrumenter skal oppbevares tart (luftfuktighet < 60%) og ved
romtemperatur (< 30°C). Parameterne for lagring nar det gjelder sterili-
serte instrumenter er avhengige av de individuelle bestemmelsene ved den
respektive medisinske institusjonen.

11. Avhending

Instrumenter som er defekte og/eller ikke kan repareres, skal avhendes
forskriftsmessig. Sykehuseiers til enhver tid gjeldende retningslinjer skal
folges.

12. Behandling av returer
En vare kan bare tas imot hvis den er i hygienisk god stand. De generelle
forretningsbetingelsene for Syntellix AG skal falges.

13. Materiale og merking

Instrumenter bestar primart av rustfritt stal iht. NS-EN 1S0 7153-1 og

kan vaere forbundet med falgende komponenter:

« overflatebehandlede lettmetaller som eloksert aluminium og anodisert
titan

* polymerer som f.eks. PPSU, PEEK, silikon, epoksid, POM-C og PTFE

* Keramikk

Merkingen av instrumentene gjores med laserskrift og/eller fargeko-
ding. | henhold til direktiv 93/42 E@F skal instrumenter forsynes med
CE-merke. Instrumenter som drives med energi samt instrumenter med
malefunksjon har i tillegg kjenningsnummeret til den nevnte instansen.
Samtlige anvendte materialer og merker krever omhyggelig behandling
og er avstemt til de beskrevne renoverings- og steriliseringsmetodene.
Det er ikke ngdvendig med szerskilte metoder.

“ Firmanavn og produsentens adresse, firmalogo
C€E  CE-merke

C€uo  CE-merke for produkter i klassene Im og Ila og kjenningsnummer

for nevnte instans
e

Produktet er ikke sterilt

Folg vedlagte bruksanvisning

- Materialspesifikasjon
Artikkelnummer og strekkode
[y

Batch-nummer og strekkode

@™ Antall

14, Garanti

Sikkerhetsanvisning: Ansvaret for sakkyndig rengjgring, desinfisering
og sterilisering av produktene ligger hos operatgr/produktbruker. Nas-
jonale reguleringer, ogsa innskrenkninger i disse, skal alltid falges.
Syntellix AG leverer utelukkende kontrollerte og feilfrie produkter til
sine kunder. Alle vare produkter er slik konstruert og produsert at de
oppfyller de hpyeste kvalitetskrav. Syntellix, som produsent av produk-
tene, utelukker ethvert garantikrav og patar seg intet ansvar for umid-
delbare skader eller folgeskader. Disse oppstér blant annet ved:
zformalsfremmed bruk

ukyndig bruk, anvendelse eller handtering

ukyndig klargjering og sterilisering

ukyndig vedlikehold og reparasjon

ignorering av bruksanvisningen

15. Standarder/henvisninger

AKI'" - Veiledning “Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht”
[Instrumentrenovering pa den riktige maten]

RKI? - Anbefaling: "Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten"g[Krav til hygiene ved renovering av
medisinske produkter]

NS-EN 285 Sterilisering - Vanndampsterilisatorer - Store sterili-
satorer

NS-EN 13060 Sma dampautoklaver

NS EN IS0 15883-1-3 Vaskedekontaminatorer

NS-EN ISO 11607-1 og EN 868-2 til -10 Emballasje

NS-EN IS0 17664 Sterilisering - Informasjon som skal gis av
produsenten

NS-EN IS0 17665-1 Sterilisering av helsetjenesteprodukter - fuktig
varme

T AKI: Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung [omtrent = arbeidsgrup-
pe instrumentrenovering]

2 RKI: Robert-Koch-Institut [tilsvarer omtrent helsedirektoratet]

Vedlegg: Produktspesifikke merknader

a) Spiralbor, gjengeskjarer, forsenkerfres, skrutrekkerklinge til bruk
idriverenhet

Indikasjon

Bor (I, Il), forsenkerfres (Ill, IV) og gjengeskjarer (VIII] brukes til &
klargjgre en knokkel for 3 feste et implantat. Til dette hgrer forboring
av et pilothull (I, I1), klargjgring av forsiden av implantatlageret (III,
IV) og fremstilling av innvendige gjenger som passer til det anvendte
implantatet (VII1).

Skrutrekkerklingene (V) brukes til & skru inn en skrue i beinet. Via
en hurtigkobling kan skrutrekkerklingene forbindes med og brukes
sammen med en driverenhet.

Levetiden til spiralbor, forsenkerfres og gjengeskjeerer er ca. 40
anvendelser.
Levetiden til skruetrekkerklingen er ca. 300 anvendelser.

Kontraindikasjoner

Legens systematiske bruk av elektrisk drevne instrumenter forhindrer
skading av pasienten. Kontraindikasjoner i den forstand finnes ikke.
Spiralbor, forsenkerfres og gjengeskjaerer egner seg ikke til bruk i
sentralnervesystemet.

Kombinasjonsprodukter

Bor, forsenkerfres og gjengeskjaerer brukes i de fleste tilfellene ved
hjelp av bor- og blotdelsbeskyttere, tilpasset til de respektive bor- eller
freserdiameterne (VI). Til gjennomborede bor og forsenkerfreser kan
man i tillegg bruke kirschner- eller fgringstrader som fering ved bore-
og forsenkingsprosessen. Ved hjelp av blgtdelsbeskyttelseshylser eller
holdehylser kan skrutrekkerklinger brukes tilpasset til de respektive
diameterne.

Koblingspunkt til drivmaskin

Bor, forsenkerfreser, skrutrekkerklinger og gjengeskjaerere kan kobles
sammen med passende bormaskiner eller handtak ved hjelp av en
hurtigkobling (VI1).

Koblingspunkt til implantat
Det foreligger skrutrekkerklinger som passer til de tilsvarende beinim-
plantatsporene (utvendig torx FV] eller utvendig sekskant).

I: eksempel spiralbor,

art.-nr. 9020.020

II: eksempel spiralbor gjennomboret,
art.-nr. 9032.020

Ill: eksempel forsenkerfres,
e art.-nr. 9020.021

IV: eksempel forsenkerfres gjennomboret,
art.-nr. 9032.021

V: eksempel skrutrekkerklinge

T15 til hurtigkobling,

art.-nr. 9048.015

BT T

VI: Eksempel p& bruk:

spiralbor med hurtigkobling art.-nr. 9032.020,
med dobbelt borbgssing art.-nr. 9032.033 og
foringstrad art.-nr. 9032.040

VII: hurtigkobling

VIIl: eksempel gjengeskjeerer,
art.-nr. 9320.022

b) Méleinstrumenter

Indikasjon

Maleinstrumenter brukes til 3 finne den nodvendige lengden pd beinim-
plantatet. Den ngdvendige beinimplantatlengden leses av ved hjelp av en
mm-skala som befinner seg pa maleinstrumentet.

Levetiden til maleinstrumentene er maksimum 3 ar.

Det finnes to typer maleinstrumenter:

Malestaver (IX)

Disse brukes til méling av den ngdvendige lengden pa gjennomborede bei-
nimplantater. For & bestemme lengden skyves malestaven fram over en
kirschner- eller faringstrad til knokkelen. Den avleste lengden tilsvarer sa
den totale lengden (hode + skaft) pd beinimplantatet.

Méleinstrument (X)

Disse brukes til méling av hulldybder inni knokkelen. Maleinstrumentene be-
star prinsipielt av en malestav (X, 1), en stavfgringshylse (X, 2) og en skala (X,
3). Stavferingen og malehylsen kan variere alt etter anvendelse. Ved méling
skyves malestaven framover og fares inni det borede hullet enten til anslaget
[monokortikal skruekobling) eller stikkes gjennom hullet og hektes inn pa
motstaende kortikalis med kroken pa malestaven (bikortikal skruekobling).
Ved a skyve fram méalestaven forskyves stavfgringshylsen bakover pa ska-
laen. Dermed kan beinimplantatlengden leses av pa skalaen.
Noyaktigheten til maleinstrumentene er + 1 mm.

Kontraindikasjoner

Under operasjonen kommer malestaven og alle andre maleinstrumenter
forbigdende (< 60 min) i kontakt med menneskekroppen. Bivirkninger og
kontraindikasjoner er ikke kjent.

-—"H " a A

IX: eksempel Mélestav art.-nr. 9027.042

1 2 3
e ——

X: eksempel Maleinstrument art.-nr. 9020.042 med forsterrelse av
mélestavtuppen (1: mélestav, 2: stavferingshylse, 3: skala)

Rengjgringsmerknader

Rengjgring og desinfisering av kanylerte instrumenter skal utfgres med
den storste omhu. Det er ngdvendig 3 forvaske med bgrster som sitter
trangt i kanyleringen. | tillegg skal kanylerte instrumenter ikke plasseres
horisontalt ved den maskinelle rengjeringen. Det md sikres at kanylerin-
gen gjennomspyles. Da md instrumentene vare koblet til eller satt pa
spyleportene.

Prinsipielle merknader

Den implantatrelaterte bruken av de enkelte instrumentene framgar av
operasjonsveiledningene i produktinformasjonen.

Ved maskinell innskruing av et beinimplantat m& man g& fram med
storste forsiktighet for bade & forebygge en mekanisk og termisk skade
pa knokkelen og for ikke 8 skade skruesporet. Skadede spor gjor det
vanskeligere 3 flerne implantatet.

Ved bruk av spiralbor/forsenkerfres/gjengeskjeerer er det ekstremt
viktig & sikre tilstrekkelig kjoling ved a spyle rikelig med fysiologisk
koksaltlgsning (NaCl) for 3 holde termiske skader pd beinvevet s3 sma
som mulig.

Ved boring/forsenking ber det brukes konstant framferingskraft for &
unngé eventuelle termiske skader pa bein og vev [nekrose?.

Med aksial fering av instrumentene reduseres brudd- eller tretthets-
risikoen betraktelig.

For stort aksialt trykk p& forsenkerfresen/boret kombinert med hoye
rotasjonshastigheter > 2000 o/min og for lange frese- eller boretider
kan fore til en temperatur i beinet p& over 47 °C. Dette kan skje hvis fre-
sere/bor er slgve og farer til irreversibel beinnekrose med pafglgende
tap av bein rundt implantatet.

Ved sveert utpreget kortikalis anbefales intermitterende eller oscil-
lerende fresing/boring, slik at beinspon som kleber til borspissen kan
spyles av igjen og boret avkjgles.

Bruk av slpve bor/fresere gker faren for termisk skade.

Bor skal alltid brukes med bor- og blgtdelsbeskyttere for & minima-
lisere faren for mekanisk overbelastning pd grunn av uakseptabel
bayebelastning.

Eventuelle komplikasjoner som oppstar, star i de fleste tilfellene ikke
i direkte sammenheng med bruken av et roterende instrument, men
fremkalles heller grunnet feil bruk, inadekvat opplaering samt upresis
plassering.

Man ma passe pa at de roterende instrumentene er sikkert fiksert til
de drivende enhetene. De roterende instrumentene skal bare aktiver-
es nar arbeidsomradet befinner seg i synsfeltet ditt og den snskede
kontakten er opprettet. Ikke aktiver produktet nar de roterende instru-
mentene befinner seg utenfor bruksomradet. Det er fare for skader!
Ved bruk av instrumentene i kombinasjon med et motor-/drivsystem,
skal motorprodusentens anvisninger for kombinert bruk med andre
produkter falges sveert noyaktig! Bare teknisk feilfrie, vedlikeholdte og
steriliserte drivenheter skal brukes.

Det anbefales at sma spiralbor/ fresere/gjengeskjerere bare brukes
én gang. P& grunn av de smé dimensjonene er det vanskelig 3 oppdage
skader!
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1. Grunderna

Det &r absolut ndédvandigt att alla forutsattningar och speciell information,
som beskrivs i denna anvisning foljs resp. beaktas. Annars far produkterna
inte anvandas for klinisk anvandning.

Vid osakerhet eller oenighet, eller om fragor uppkommer, vanligen kontak-
ta oss innan produkterna (ater] anvands eller prepareras.

Denna bruksanvisning kan inte ersatta utbildning, noggrannhet och den
tekniska nivan hos anvandaren. Vi forutsatter darfor kannedom om rele-
vant lagstiftning, standarder och rekommendationer [ t.ex. RKI, relativa
kontraindikationer eller AKI, absoluta kontraindikationer] (se under 15.
Standarder/Referenser) och begransar oss darfor till de anvisningar och
den information som anvandaren ska observera for varje produkt och som
ar av betydelse for vara produkter. Orsaker till dessa anvisningar och de
faror som uppstar pa grund av underlatenhet att félja anvisningarna anges
i lagstiftningen och rekommendationerna.

LAS NOGGRANT IGENOM ALL TILLAMPLIG INFORMATION OM ANVAND-
NING, INNAN DU FORSTA GANGEN PREPARERAR OCH ANVANDER EN
PRODUKT!

2. Produktbeskrivning

Instrumenten fran Syntellix AG &r avsedda for olycksfallsklrurgl och orto-
ped\ Ateranvandbara instrument levereras inte sterila och méste rengoras,
vérdas och ngsteriliseras forevarje operativt ingrepp. Fére den forsta ren-
goringen ska originalforpackningar och skyddslock avldgsnas helt.

3. Sortiment och anvandning av instrument

Instrumenten f&r endastanvandas for avsett &ndamal (se bilaga). Den be-
handlande ldkaren ansvarar for valet av det kirurgiska instrumentet for
ingreppet. Den behandlande (8karen och alla andra personer som &r invol-
verade i handhavandet av dessa produkter &r sjdlva ansvariga for att inom
ramen for sinat verksamhetsomraden forfoga over aktuell produktkanne-
dom, baserad pa den senaste teknologistandarden.. Detta méjliggor kor-
rekt hantering av produkterna och forhindrar halso- eller sakerhetsrisker
for patient, anvindare eller tredje man.

Anvéndaren maste fére vare |ngrepp forvissa sig om, att instrumenten be-
finner sig i gott skick och att de ar optimalt anpassade till varandra och
till de implantat som ska féras in. Produkterna far endast anvindas av
utbildad personal.

Som informationskallor for produkterna tjanar dartill horande produktka-
taloger, videoklipp, tekniska specifikationer, anvisningar frén radgivare for
medicintekniska produkter, arbetsgrupper, seminarier, fordjupmngskurser
publikationer etc.. En motsvarande produktutbildning - som ocks& omfattar
handhavandet av produkter ar absolut nddvandig fore klinisk tillimpning.
Kirurgisk teknik behandlas i den implantatrelaterade produktinformatio-
nen och ska valjas enligt medicinsk vetenskapsstandard. For skruvmatare
géller dessutom de separata monterings- och anvandningsanvisningarna,
som finns i bilagan resp. produktmformat\onen Dokumenten kan bl.a. be-
stillas i en aktuell pdf-version pd www.syntellix.com eller som broschyr
genom din kontaktperson for medicintekniska produkter.

4. Kombinationsanvisningar
Syntellix AG ansvarar inte for eventuella komplikationer som uppstér i sam-
band med att produkterna anvands med produkter fran andra tillverkare.

5. Grundldggande varningsanvisningar och forsiktighetsatgirder
Produkterna levereras ICKE-STERILA!

Kontrollera produkternas identitet, att de &r i komplett skick, ej skadade
och funktionsdugliga innan du lamnar dem till férbehandling.

Anvéndning av instrumenten for ett icke-avsett &ndamal kan skada instru-
mentet och darmed utgéra en fara for patienten och/eller anvandaren.
Eventuell overbelastning av instrumentet kan leda till en férsvagning av
materialet och darmed till ett intraoperativt produktfel. Darfor ar kontrol-
ler fére och efter varje anvéndning nddvéndiga for att garantera fullstén-
dighet och funktionsduglighet. Fore varje anvdndning av instrument ska
dessa undersgkas vad galler brott, sprickor, missformningar, skador och
funktionsduglighet. Omraden som skareggar, spetsar och rorliga delar ska
kontrolleras extra noga.

Skadade instrument med oigenkénnliga mérkningar och markeringar,
tecken p korrosion eller trubbiga skireggar ska utsorteras och inte l&ngre
anvandas. Sarskilt méste man vara noga med att skaftet eller spetsen ﬁn-
strumenténdar utan brott) &r oskadade och i gott skick, att upptagningen
(anslutningar/koppling) &r i gott skick, att instrumentet &r rakt (risk for
m\ssfurmmng] och att mstrumentet/lmplantatet kan foras in i upptagning-
en pé ett korrekt och sakert sétt.

Efter kontakt med eller anvandning hos patienter med mycket smittsam-
ma sjukdomar, som vanligtvis &r dodllga [t.ex. Creutzfeldt-Jakobs sjuk-
dom {CJD] eller varianter av denna) fréntar vi oss ansvaret vid alla typer
av dteranvindning! Observera i detta sammanhang att du eventuellt ocksd
kan ha kontaminerat oanvanda instrument p& brickorna. Preparerlng och
ateranvandning &ven enligt gallande RKI-riktlinje sker helt pa eget ansvar!
Anvandaren (prepareraren) bar ansvaret for att den faktiskt utforda pre-
pareringen nar de Gnskade resultaten med anvand utrustning, material
och personal i prepareringsenheten. Detta kraver vanligtvis va |der|ng och
rutinmassig dvervakning av processen. P& samma sitt ska varje awikelse
fran instruktionerna som anvindaren (prepareraren) gér noga utvirderas
vad gller effektivitet och mdjliga biverkningar.

6. Rengodring/Desinfektion

Instrumenten fran Syntellix AG &r uteslutande termostabila - féljande be-
skrivna maskinella rengéring och desinfektion ar att foredra framfor ma-
nuell rengdring.

Val av rengoringsmedel

For att undvika korrosionsskador bdr milt alkaliska rengdringsmedel an-
vindas. En ordentlig efterskéljning med helt avsaltat vatten (= avjoniserat
vatten) krévs alltid. Om ett starkt alkaliskt rengdringsmedel anvands, sa
kan ett neutraliserande steg med helt avsaltat vatten med neutralisator
(t.ex. Mucapur z resp. Neodisher Z 0,1%] inkluderas i tvéttprocessen. For
detta andamal maste tillverkarens instruktioner fér tvattmedel, skdljmedel
eller andra tillsatser foljas.

Féljande rengdrings- och desinfektionsmedel &r inte lampliga:
« organiska, mineraliska och oxiderande syror

« organiska ldsningsmedel [t.ex. aceton, eter, alkohol, bensin),
« oxiderande dmnen [t.ex. peroxid)

« halogener (klor, jod och bromféreningar)

« aromatiserade, halogenerade kolvaten

Férbehandling

Instrument maste placeras korrekt under operationen for att undvika
skador. Kontaminerade instrument ska placeras separat efter anvand-
ning och transporteras separat. Ta bort synliga rester frén produkten
senast tva timmar efter anvandning. Anvind for detta &ndamal kallt rin-
nande vatten eller en desinfektionsldsning. Desinfektionsmedlet ska vara
aldehydfritt och ha en testad effekt. Brickan far aldrig placeras i en fysio-
logisk koksaltl osmng eftersom ldngvarig kontakt kan leda till korroswn
Instrumenten ska s& ldngt som méjligt tas isar i sina olika delar, g&ngjarn
ska oppnas.

For handtvatt ska endast en mjuk borste eller en mjuk, ren trasa anvan-
das. Kaviteter ska skdljas med en vattenpistol (dricksvatten, minst 10
sekunder].

Férrengoring i ultraljudsbad

Rengéringen i ultraljudsbadet maste utforas vid manuell rengdring. Vid
maskinrengdring kan forrengoringen anvandas som stdd for rengorings-
processen. Detta ar sarskilt [ampligt for icke isrtagbara instrument med
gangjarn. For detta 4ndamal ska de dppnade instrumenten laggas i ultra-
{judsbadet [minst 35 kHz) i avjoniserat vatten med ett rengoringsadditiv
(Bsning i vatten enligt tillverkarens anvisningar for rengoringsmedlet,
t.ex. genom att tillsatta 0,5% neodisher® Mediclean, rumstemperatur).
Beroende pa graden av kontaminering av instrumenten kan behandlings-
tiden justeras till mellan 10 och 30 minuter. Vid borttagning av instrument
med smadelar (muttrar resp. skruvar) fran ultraljudsbadet, maste man
se till att alla delar avldgsnas. Generellt &r alla instrument frén Syntel-
lix AG ldmpliga for behandling i ultraljudsbad. Instrumentkomponenter
gjorda av silikon dampar emellertid effekten av ultraljud pa grund av
materialets flexibilitet.

Manuell rengoring och desinfektion

a) Rengéring

Anvand en mijuk, icke-metallisk borste for att under minst en minut
borsta instrumentets hela yttre yta, framfor allt svaratkomliga omréden
(kaviteter, gangor, gangjarn] Kopplingar méste behandlas med sarskild
forsiktighet under rengoring. Kanylerade instrument ska borstas med en
rund nylonborste under rinnande vatten - denna méste réras fram och
tillbaka minst 10 ganger Rorliga glidytor (t.ex. gangjarn, kopplingar) ska
manévreras minst 10 gdnger under rinnande vatten.

b)Desinfektion

Hela instrumenten maste flyttas runt i ett desinfektionsbad (l6sning i
vatten enligt tillverkarens instruktioner for desinfektionsmedlet, t.ex. 3
% Korsolex Plus, 15 minuter, rumstemperatur), och de far inte vidrora
varandra. Vid instrument med kaviteter rekommenderas skéljning av
kaviteterna eLler kanyleringarna med en spruta. Denna procedur bér upp-
repas 2 till 3 ganger. Dessutom rekommenderas att delarna flyttas runt
for hand, for att sakerstalla genomskéljning av insidan. Efter borttagning
ska produkterna skéljas med kallt avjoniserat vatten (10 minuter).

Torka med en mjuk luddfri trasa. Kaviteterna ska torkas med ren tryck-
luft.

Den manuella rengdringsproceduren valideras med 0,5% neodisher®
Mediclean, den manuella desinfektionsproceduren med Korsolex Plus
(3% lBsning).

Maskinell rengdring och desinfektion

Rengdrings- och deslnfektlonsapparaten (RDG) som ska anvandas maste
uppfylla kraven i EN IS0 15883-1 och erbjuda majligheten till ett lampligt
termiskt desinfektionsprogram (AQ > 3000) .

Processflode

1. Placera de isartagna instrumenten i lamplig behallare p& RDG (ren-
gorings- och desinfektionsapparaten]. Om inte ndgot annat anges om
forvaringen i implantationsuppsattningen far produkterna inte réra vid
varandra.

2. Starta programmet:

Fas Minsta Instruktion

varaktighet
Férrengéring 1 min. Skoljning med kallt vatten
Rengéring 5 min. Vatten (55° C+1° C) med rengdringsadditiv
Neutralisering* |2 min. Vatten med neutraliseringsadditiv
Efterskéljning |1 min. med varmt vatten (max. 30°C + 3°C)
Termisk . 93°C-140°C med avjoniserat vatten utan|
desinfektion 5 min. tillsatser
Torkning 50 min. 115°C-140°C

3. Ta efter avslutat program bort instrumenten fran RDG (rengérings- och
desinfektionsapparat).

* Om ett starkt alkaliskt rengéringsmedel anvands kan ett neutralise-
rande steg med helt avsaltat vatten med en neutralisator vara nédvandigt
i tvattprocessen. De av tillverkarna rekommenderade uppglfterna om
koncentration, kontakttid, temperatur och materialkompatibilitet maste
ovillkorligen foljas.

Proceduren ska valideras med rengéringsadditivet neodisher® MediCle-
an (0,5% 6sning), utan ytterligare anvandning av en neutralisator.

7. Provning, montering och underhall

Instrumenten méste kylas till rumstemperatur efter rengéring och dar-
efter kontrolleras vad géller skador, slltage fororeningar och icke funge-
rande delar. Om rester &r synliga méste produkterna prepareras pa nytt.
Anvéndaren ansvarar sjalv for bortsortering av skadade och férorenade
instrument.

Instrument som bestar av flera delar ska monteras. For underhall av ror-
liga delar ska efter kylning en instrumentolja vit olja) anvandas. Denna
ska vara lamplig for angsterlllsermg och uppwsa godkand biokompati-
bilitet. Fér detta andamalmaste uppgifter fran tillverkaren inhdmtas.
Plastytor far inte behandlas med instrumentvardprodukter.

Den slutliga kontrollen omfattar (bl.a):

» granskning av att produkten ej &r synbart skadad (géller i synnerhet
skdrande instrument samt funktionsytor)

« granskning av fullstindighet vid instrument som bestar av flera delar

« funktionsgranskning av rorliga delar

« granskning av funktionsduglighet.

De pé detta sétt forberedda produkterna ska placeras pa darfor avsedd
plats i |mplantahonsuppsattmngen Denna uppsattning ska forpackas
i ett steriliseringssparrsystem enligt EN IS0 11607, d.v.s. i ett engangs
steriliseringspaket [t.ex. steriliseringsfolie] eller en &teranvindbar
steriliseringsbehallare. Instrumenten kan ocks& férpackas separat.

8. Sterilisering

Rengjorda instrument far endast steriliseras med en validerad &ngsteri-
liseringsmetod enligt EN IS0 17665-1. En trippelfraktionerad forvakuum-
process rekommenderas samt en angsterll\sator som uppfyller kraven
enligt DIN EN 13060 resp. DIN EN 285.

Foljande parametrar ska observeras:

fran rengdringsadditiv kan spridas genom otillrécklig skoljning resp. neu-
tralisering, Dessa angriper under vissa omstandigheter instrumentens ytor
eller silskalarna och kan fororsaka korrosion och missfargning. Produkter
kan skadas av de mekaniska krafterna i RDG (rengdrings- och desinfek-
t\onsapparat] En kontroll av instrumenten efter rengdring ar nodvandig.
Nagon negativ effekt pa produktens funktion och kvalitet genom upprepad
sterilisering har inte kunnat konstateras.

Slutet pa instrumentets produktlivslangd bestams vanligen av slitage och
skador genom anvandning. Eftersom instrumenten endast anvénds av ut-
bildad personal vilar ansvaret for instrumentens tillamplighet pa kirurgen.

10. Forvaring

Helt nya instrument ska forvaras torrt (luftfuktighet < 60%) och vid rums-
temperatur (< 30°C). Parametrarna for forvaring av steriliserade instru-
ment ar beroende av de enskilda specifikationerna for respektive medicinsk
utrustning.

11.Atervinning
Defekta och/eller instrument som inte gar att reparera ska atervinnas pa
ratt satt. Sjukhusoperatdrens tillampliga riktlinjer géller.

12. Hantering av returer
Varor kan endast tas tillbaka i ett hygieniskt sakert skick. Syntellix AG:s all-
manna affarsvillkor galler.

13. Material och markning

Instrumenten &r i forsta hand tillverkade av rostfritt stal enligt EN 1S0 7153-

1 och kan anslutas tllLfolJande komponenter:

o ytforadlade lattmetaller sdsom anodiserat aluminium och anodiserad
titan

 polymerer som t.ex. PPSU, PEEK, silikon, HGW, POM-C och PTFE

* keramik

Markning av instrumenten sker genom lasermarkning och/eller fargkod-

ning. Instrumenten ar CE-markta enligt direktiv RL 93/’;42 EEG. Energetiskt

styrda instrument samt instrument med métfunktion ska ocks3 vara for-

sedda med det anmalda organets identifikationsnummer.

Alla anvanda material och markningar kraver noggrann hantering och ar

anpassade till de beskrivna preparerings- och steriliseringsprocesserna.

Inga separata processer behdvs.

“ Tillverkarens foretagsnamn och adress, foretagets logotyp
C€E  CE-mérkning

CE-markning for produkter i klasserna Im och lla samt identitets-
nummer for anmalt organ.

Produkten ar inte steril
Se den medféljande bruksanvisningen

Materialspecifikation

EEBD R

Artikelnummer och motsvarande streckkod

LoT| Lot/batch-nummer och motsvarande streckkod
QTY]  Antal
14. Garanti

Sakerhetsinstruktion: Ansvar for professionell rengdring, desinfektion
och sterilisering av produkter ligger hos operatoren produktanvandaren.
Nationella bestammelser, inklusive restriktioner, maste ovillkorligen f6l-
jas. Syntellix AG levererar uteslutande testade och felfria produkter till
sma kunder. Alla véra produkter &r konstruerade och tillverkade s att
de uppfyller de hogsta kvalitetskraven. | egenskap av produkitillverkare
utesluter Syntellix alla garantlansprak och ansvarar inte for direkt skada
eller foljdskador Dessa uppstar bland annat genom:

« ¢j for andamalet avsedd anvdndning

» felaktig anvéndning, tillampning eller felaktigt handhavande

« felaktig preparermg eller sterilisering

o fe akhgt underh3ll eller felaktig reparation

« underlatenhet att beakta bruksanvisningen

15. Hanvisningar till standarder

* AKI'- Riktlinje "Instrumentpreparering utford korrekt”

* RKI?- Rekommendation: "Hygienkrav vid preparering av medicintek-
niska produkter”

DIN EN 285 Stora &ngsterilisatorer

EN 13060 Smé &ngsterilisatorer

EN IS0 15883-1-3 Rengdrings- och desinfektionsapparater
EN IS0 11607-1 och EN 868-2 till -10 Forpacknlngsmaterlal
EN IS0 17664 Sterilisering - Information fran tillverkaren
EN IS0 17665-1 Steriliseringsprocesser - Fuktig varme

" AKI: Arbetsgrupp Instrumentpreparering

2 AKI: Robert-Koch-Institutet

Bilaga: Produktspecifika anvisningar

a) Spiralborr, kin, forsinkare, skr j for anvénd.

ning i drivmaskin

Andamal

e Borr (I, 1}, férsankare (111, IV) och g&ngmaskin (VII) &r avsedda att forbe-
reda ett ben for att ta emot ett benimplantat. Detta inkluderar forborr-
ning av ett pilothal (I, Il), férberedelse av implantatlagerhuvudet (lll, 1V)

och tl[llve]rkmng av den inre gdngan som passar det avsedda benimplan-
tatet (VIII

Skruvmejselbladen (V) anvénds for att sétta in en skruv i benet. Skruv-
mejselbladen kan anslutas och anvandas via en snabbkoppling med
drivna maskiner.

Livslangden for spiralborrar, forsénkare och gangmaskiner uppgar till ca
40 anvandningstillfallen.

Livslangden for skruvmejselbladet uppgar till ca. 300 anvandningstill-
fallen.

Kontraindikationer

Lakarens mélinriktade anvandmng av de energetiskt styrda instrumen-
tenforhindrar skador p& patienten. Kontraindikationer ar darfér inte
aktuella.

Spiralborrar, forsankare och gangmaskiner ar inte avsedda for anvand-
ning i det centrala nervsystemet.

Kombinationsprodukter

Borrar, férsankare och gdngmaskiner som anvands anpassas i de

flesta fall med hjalp av borr- och skyddshylsor till respektive borr- eller
skardiameter [V\] Fér genomborrande borrar och forsénkare kan i detta
avseende dessutom Kirschner- eller styrtrdd anvandas som guideunder
borrnings- och frasningsprocessen. Skruvmejselblad kan anvandas och
anpassas med hjalp av skyddshylsor eller hallarhylsor till respektive
diametrar.

Koppli for drivmaskin

‘Sterilisen' atur ‘Steriliseringens varaktighet ‘
[132°C - 137°C [4-18 min.

Se till att produkttorkningen ar tillrackli |g [turktid minst 30 min).
Steriliseringens varakhghet kan hdjas till 18 min. for att motsvara rekom-
mendationerna frdn Robert-Koch-Institutet. Anvandaren ansvarar for vali-
deringen av steriliseringstekniken och steriliseringsutrustningen.
Processen validerades med en trippelfraktionerad forvakuumprocess vid
132°C under 4 min. vid 2,9 bar.

9. Ytterllgare anvisningar om rengéring och sterilisering

Frekvent aterpreparering paverkar instrumenten marginellt om de an-
vanda kemikalierna och skéljvattnet uppfyller de beskrivna kraven och om
instrumenten skots i tiLlréckLig utstrackning. Det ska uteslutas att rester

Borrar forgankare skruvmejselblad och gangmaskiner kanvia en
snabbkoppling (VII] anslutas till limpliga borrmaskiner eller handtag.
Koppli lats for benimplantat

Passande skruvme selblad finns for respektive benimplantat-drivanord-
ningar [hexalobular (V) eller yttre sexkant).

I: exempel Spiralborr,

Art. -nr. 9020.020

II: exempel Spiralborr genomborrande,
art. -nr. 9032.020

Il: exempel. Férsankare,
e Art. -nr. 9020.021

ESmTnom e

IV: exempel. Férsankare genomborrande,
I — art. -nr. 9032.021

V: exempel Skruvmejselblad

T15 for snabbkoppling,

Art. -nr. 9048.015

VI: Anvandningsexempel:

spiralborr med snabbkoppling art. -nr.
9032.020, med dubbelborrhylsa art.-nr.
9032.033 och styrtrad art.-nr. 9032.040

Ny

— |VII: Snabbkoppling

VIIl: exempel. Gangmaskin,
Art.-Nr. 9320.022

b) Métdon

Andamal

Métdon anvénds for att faststalla erforderlig langd pa benimplantatet
som ska implanteras. Harvid avlases med hjalp av en skala i mm pa mét-
donet den langd benimplantat som kravs.

Livslangden for matdon uppgar till maximalt 3 &r.

Det finns tva tvd typer av matdon:

Mtstavar (IX)

Dessa anvands for matning av den langd som kravs for genomborrade
bemmplantat For léngdbestdmning skjuts métstaven via en Kirschner-
eller styrtrad fram till benet. Den avldsta langden motsvarar da den tota-
la langden (huvud + skaft) p& benimplantatet.

Mitdon (X)

Dessa anvands for matning av halets djup inuti benet. Méatdonen bestar
i princip av en matstav (X, 1), en styrhylsa for staven (X, 2) och en skala
(X, 3). Stavstyrningen och mathylsan kan variera beroende pé anvand-
ning. Fér matning skjuts matstaven framat och in i den tidigare utférda
borrningen, antingen sd langt det gar (monokortikal skruvkoppling) eller
genom att den sticks in genom borrningen och hakas fast vid det korti-
kala skiktet med haken pa matstaven (bikortikal skruvkopplmg] Genom
att matstaven skjuts fram, skjuts styrhylsan for staven bakat pa skalan.
Darmed kan bemmplantatets langd kan avldsas pé skalan.
Matinstrumentens noggrannhet ar + 1 mm.

Kontraindikationer

Matstaven och alla andra matinstrument kommer under operationen
tillfalligt (< 60 min) i kontakt med méanniskokroppen. Biverkningar och
kontraindikationer &r inte kanda.

5. Advarsler

6. Rensning/desinfektion

7. Kontrol, montering og pleje

8. Sterilisering

9. Yderligere anvisninger vedr. rensning og sterilisation
10. Opbevaring

11. Reparation og bortskaffelse

12. Behandling af returneringer

13. Materiale og maerkning

14. Garanti

15. Standarder/henvisninger

Bilag: Produktspecifikke oplysninger

1. Principielt

Det er bydende nadvendigt, at alle forudsatninger og szrlige oplysninger,
der er beskrevet i denne vejledning, er opfyldt eller taget i betragtning.
Ellers ma produkterne ikke anvendes til klinisk brug.

Hvis der er usikkerheder, uoverensstemmelser eller spgrgsmal, bedes du
kontakte os, inden produkterne bruges (igen) eller genanvendes.

Denne brugervejledning kan ikke erstatte brugerens uddannelse, omhy-
ggelighed og aktuelle tekniske praksis. Vi antager derfor at de relevan-
te love, standarder og anbefalinger (fx fra RKI eller ogsa AKI) er kendt
(se under 15. Standarder/henvisninger), og begraenser os derfor til de
instruktioner, der ved hvert produkt skal overholdes af brugeren, og de
oplysninger, der er af betydning for vores produkter.

Arsagerne til disse instruktioner og de farer, der opstar i tilfeelde af man-
glende overholdelse, er angivet i lovgivningen og anbefalingerne.

L/AS ALLE RELEVANTE OPLYSNINGER OM BRUG GRUNDIGT, F@R DU
KLARG@RER PRODUKTET 0G ANVENDER DET FOR FORSTE GANG!

2. Produktbeskrivelse

Instrumenterne fra Syntellix AG er beregnet til traumatologi og ortopae-
di. Genanvendelige instrumenter leveres ikke sterile og skal renggres,
vedligeholdes og dampsteriliseres fgr hver anvendelse. For den farste
renggring skal den originale emballage samt beskyttelseshaetter fjernes
helt.

3.Valg og anvendelse af instrumenter
Instrumenterne md udelukkende anvendes til det tilsigtede formal (se
bilag). Den behandlende lage er ansvarlig for udveelgelsen af de kirur-
giske instrumenter. Den behandlende laege og alle andre personer, der
er involveret i handteringen af produkterne, er inden for deres arbe]d-
somrade ansvarlige for at have det relevante produktkundskab baseret pa
den nyeste teknologistandard. Dette muligger den korrekte handtering af
produkterne og forhindrer sundheds- eller sikkerhedsrisici for patienter,
brugere og tredjemand.
Brugeren skal far hver operation sgrge for, at instrumenterne er i perfekt
stand, og at de passer optimalt til hinanden og, om ngdvendigt, til de im-
plantater, der skal indseettes. Produkterne ma kun anvendes af uddannet
personale.
Produktkata ogerne, videoer, tekniske specifikationer, vejledninger fra
lige produktradgivere, arbejdsgrupper, seminarer, specialkurser,

IX: exempel. Métstav art. -nr. 9027.042
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X: exempel. Matdon art. -nr. 9020.042 med forstoring av matstavens
spets (1: Matstav, 2: Styrhylsa for métstav, 3: Skala)

Rengdringsinstruktioner

Rengdring och desinfektion av kanylerade (rérformiga) instrument ska
utféras med stdrsta omsorg. Processen kraver en forrengéring med bor-
star som sitter ttt i kanyleringen.. Dessutom far kanylerade instrument
inte forvaras horisontellt vid maskinell rengdring. Kanyleringen maste
spolas igenom For detta andamal bér instrumenten anslutas till skéljpor-
tarna eller placeras pa dessa.

Grundldggande instruktioner

* Den |mplantatrelaterade anvandningen av de enskilda instrumenten
framgar av operationsinstruktionerna i produktinformationen.

Vid maskinell inborrning av ett benimplantat ska storsta fur5|khghet
iakttas, bade for att forebygga mekanisk eller termisk skada pa benet
och for att inte skada skruvdrivanordningen. Skadade drivanordningar
leder till férsvarad borttagning av implantat.

Vid anvdndning av spiralborrar/frasar/gangmaskiner &r det mycket
viktigt att sakerstalla tillracklig kylning genom en ordent ig skoljning
med en fysiologisk koksaltlosning (NaCl), for att i sa stor utstréckning
som mdjligt minska termiska skador pa benvavnaden.

Vid borrning/frésning bdr en konstant matningskraft appliceras, for att
undvika eventuella termiska skador pa ben och vavnad Fnekros

Genom axial styrning av instrumenten minskas risken for brott eller
utmattning avsevart.

For stort axialt tryck pa fras-/borrmaskinen i kombination med hdga
rotationshastigheter > 2000 U/min. och forléngda frés- resp. borrtider
kan leda till temperaturer pa Gver 47°C i benet. Detta kan upptrada vid
anvandning av trubbiga frasmaskiner/borrmaskiner och leda till irre-
versibel bennekros med efterféljande férlust av implantat-ben-gréns-
snittet.

Vid starkt uttalad kortlkalls rekommenderas intermittent eller oscille-
rande frasning/borrning, s att benflisor som klibbat fast pa borrspet-
sarna ater kan spolas rena och kylas.

Anvandning av trubbiga borrar/frasar dkar risken for termiska skador.
Borrar ska alltid anvandas tillsammans med borr-/ skyddshylsor, for
att minimera risken for mekanisk Gverbelastning genom otillaten boj-
spanning.

I de flesta fall &r komplikationer som uppstar inte direkt re laterade till
anvandningen av ett roterande instrument, utan beror i stéllet pa felak-
tig anvdndning, otillrécklig utbildning samt oriktig placerlng

Det &r viktigt att de roterande instrumenten fixeras pa ett sakert satt
till drlvanordnlngarna Aktivera endast roterande instrument nar ar-
betsomradet ligger i ditt synfalt och den Gnskade kontakten &r etable-
rad. Aktivera inte produkten ndr de roterande instrumenten befinner
sig utanfor tillampningsomrédet. Det foreligger risk for kroppsskada!
Vid anvéndning av instrument i kombination med motor- }Zﬁrlvsystem
ska anvisningarna fran motortillverkarna géllande kombinerad an-
vandning med andra produkter noga beaktas! Endast tekniskt oklan-
derligt underhallna och steriliserade drivanordningar far anvindas.
Det rekommenderas att endast anvdnda mmdre spiralborrar/frasar/
gangmaskiner en gang. Pa grund av de sma dimensionerna kan det
vara svart att upptacka skador!

Brugervejlednln?
til anvendelse af instrumenter fra Syntellix AG

Sarligt beregnet for lager og operationspersonale
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Fax: +49 511270 41379
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pubukatloner mv. bruges som informationskilder til produkterne. Det er
absolut ngdvendigt at gennemfgre en tilsvarende produktuddannelse -
herunder handtering af produkterne - inden klinisk anvendelse.

Den kirurgiske teknik fremgar af den implantat-relaterede produktin-
formation og vaalges i henhold til den leegevidenskabelige standard. For
skruemalere gaelder der separate monterings- og brugsanvisninger, som
findes i tillegget eller produktinformationen. Dokumenterne kan bl.a.
hentes pa www.syntellix.com i den aktuelle version som PDF-fil eller rek-
vireres som folder hos den relevante konsulent for medicinalprodukter.

4. Kombinationsinstruktioner
Syntellix AG patager sig intet ansvar for eventuelle komplikationer som
folge af en kombination med produkter fra andre producenter.

5. Principielle advarsler og forholdsregler

Produkterne leveres IKKE-STERILE!

Kontroller efter modtagelsen af produkterne identiteten, fuldstaendighe-
den, integriteten og funktionen, fgr de klargelres

Anvendelsen af instrumenterne til et ikke-til sigtet formal kan medfgre
beskadigelse af instrumentet og dermed fare for patienten og/eller bru-
geren.

Enhver overbelastning af instrumentet kan fgre til en svaekkelse af ma-
terialet og dermed til, at produktet svigter under operationen. Derfor er
kontrol fgr og efter hver brug ngdvendig for at sikre fuldsteendighed og
funktionel integritet. Fgr hver brug af instrumenter undersgges disse for
brud, revner, deformationer, beskadigelser og funktionel integritet. Un-
derseg omhyggeligt omrader som skeer, spidser og alle bevaegelige dele,
Beskadigede instrumenter med ulselige etiketter og mzrker, tegn pa
korrosion eller slove skaerekanter skal frasorteres og ma ikke laengere
bruges. Isa@r skal det sikres, at skaft eller spids (instrument-ende uden
sprangninger] er intakte og i perfekt stand, at holderen [tilslutning/for-
bindelse) er i perfekt stand, at instrumentet er lige (risiko for deforma-
tion), og at mstrumentet/lmplantatet kan sattes korrekt og sikkert ind
i holderen.

Efter kontakt med eller anvendelse hos patienter med meget smitsom-
me sygdomme, der som regel er dgdelige (fx Creutzfeldt-Jakobs sygdom
[CJDyeller varianter heraf], fralaegger vi os ethvert ansvar for genbrug!
Bemaerk, at du i denne sammenhang ogsa kan have forurenet de ubrug-
te instrumenter i bakkerne. Oparbejdning og genanvendelse i henhold til
den gzeldende RKI-retningslinje er udelukkende pa eget ansvar!
Brugeren lklargereren] er ansvarlig for at sikre, at den faktisk gennem-
forte klargering opndr de gnskede resultater i klargeringsfaciliteten med
det anvendte udstyr, material er og personale. Dette kraever normalt vali-
dering og rutinemaessig overvagning af processen. Ligeledes bor hver af-
vigelse af de anvisninger, der er stillet til radighed, vurderes omhyggeligt
at brugeren for deres effekt og eventuelle negative falger.

6. Rensning/desinfektion

Instrumenterne fra Syntellix AG er udelukkende termostabile. Den
maskinelle renggring og desinfektion, der beskrives nedenfor, er bedre
end den manuelle.

Valg af renguringsmiddel

For at undga korrosionsskader bgr der anvendes mildt alkaliske ren-
goringsmidler. En tilstraekkelig efterskylning med deioniseret vand er
altid pakreevet. Hvis der anvendes et starkt alkalisk rengmrmgsmlddel
kan et neutraliserende trin med deioniseret vand med neutralisator (fx
Mucapur Z eller Neodisher Z 0,1%] veere inkluderet i vaskecyklussen.
Til dette formdl skal anvisningerne fra producenten af renggrings- eller
skyllemidlerne eller andre tilsaetningsstoffer overholdes.

Felgende renggrings- og desinfektionsmidler er ikke egnede:
organiske, mineralske og oxiderende syrer

organiske oplgsningsmidler (fx acetone, zter, alkohol, benzin),
oxiderende stoffer fo peroxid)

Halogener (klor-, jod- og bromforbindelser)

aromatiserede, halogenerede kulbrinter

Forberedelse

Instrumenterne skal placeres korrekt under operationen for at undga
beskadigelse. Forurenede instrumenter skal allerede efter brug place-
res separat og transporteres hver for sig. Senest to timer efter brug
skal synlige rester fiernes fra produktet. Brug koldt rindende vand eller
en desinfektionsmiddeloplgsning. Desinfektionsmiddelet skal vaere al-
dehydfrit og have en testet effekt. De mé& under ingen omstaendigheder
placeres i fysiologisk saltvand, da leengerevarende kontakt kan fgre til
korrosion.

Instrumenterne skal, s& vidt muligt, skilles ad i deres bestanddele.
Haengsler skal dbnes.

Brug kun en bled barste eller en bled, ren klud til renggring i handen.
Hul]rummene skal skylles med vandpistol (postevand mindst 10 sekun-
der!

Forrensning i ultralydbad

Renggringen i ultralydbadet skal udfgres under manuel renggring. Ved
maskinrenggring kan furrensnmg bruges som statte til renggrings-
processen. Dette er isar velegnet til instrumenter med hangsler, der
ikke kan skilles ad. Til dette formal placeres instrumenterne abent i
ultralydbadet (mindst 35 kHz) i deioniseret vand tilsat et rengoringsmi-
ddel (oplesning i vand ifslge producenten af renggringsmidlet, fx 0,5%

neodisher® MediClean, rumtemperatur]. Alt efter graden af kontami-
nering af instrumenterne kan indvirkningstiden indstilles til mellem 10
0g 30 minutter. Ved fjernelse af instrumenter med sma dele (skruer og
motrikker) fra ultralydbadet, skal det sikres, at alle dele fjernes. Gene-
relt er alle instrumenter fra Syntellix AG egnet til at blive behandlet i
et ultralydbad. Instrumentkomponenter fremstillet af silikone deemper
imidlertid ultralydens virkning pa grund af materialets fleksibilitet.

Manuel renggring og desinfektion

a) Rengering

Brug en bled, ikke-metallisk bgrste til i mindst et minut at bgrste ins-
trumenternes hele yderside med, isar vanskeligt tilgeengelige omrader
[hulrum, gevind, haengsler). Kublmger skal behandles med saerlig omhu
under renggringen. Kanylerede instrumenter skal bgrstes med en rund
nylonbgrste under rindende vand - denne skal flyttes frem og tilbage
mindst 10 gange Flytbare glideflader (fx haengsler, koblinger) skal akti-
veres mindst 10 gange under rindende vand.

b) Desinfektion

Instrumenterne skal bevaeges fuldstaendigt uden at blive rgrt i et desin-
fektionsbad (oplgsning i vand ifslge desinfektionsmiddelproducenten,
fx 3% Korsolex Plus, 15 minutter, rumtemperatur). Ved instrumenter
med hulrum anbefales det at skylle hulrum eller kanyler med en spro-
jte. Denne procedure skal gentages 2 til 3 gange. Det anbefales ogsa at
flytte delene manuelt for at sikre, at indersiden skylles i |gennem Efter
fiernelse skylles produkterne med koldt deioniseret vand (10 minutter).
Tor med en blgd, fnugfri klud. Hulrummene skal tgrres med ren trykluft.
Den manuelle renggringsprocedure blev udfgrt med 0,5% neodisher®
Mediclean og den manuelle desinfektionsprocedure blev valideret med
Korsolex Plus (3% oplgsning).

Maskinel renggring og desinfektion

Det rengerings- og desinfektionsapparat (RDA), der skal anvendes, skal
opfylde kravene i EN IS0 15883-1 og have et egnet program til termisk
desinfektion (AQ >3000).

Procesflow

1. Placer de adskilte instrumenter i den passende beholder i RDA'en.
Medmindre andet er angivet i implantationssattet, ma produkterne ikke
rore ved hinanden.

2. Programstart:

Faste Min.va- Henvisning

righed
Forrensning 1 min. | Skylning med koldt vand
Renggring 5min. |Vand (55°C +1°C) med renggringsmiddel
Neutralisering* 2 min. |Vand med neutraliseringsmiddel
Skyl 1 min. | med varmt vand (maks. 30°C + 3°C)
Termisk desinfek-| . 93°C -140°C med deioniseret vand uden
tion 5 min. tilseetningsstoffer
Terring 50 min. |115°C-140°C

3. Fjernelse af instrumenterne fra RDA'en efter programmets afslutning.
* Hvis der anvendes et staerkt alkalisk renggringsmiddel, kan det vaere
ngdvendigt at neutralisere det med deioniseret vand og en neutralisator
i vaskeprocessen. Producentens anbefalinger om koncentration, ind-
virkningstid, temperatur og materialekompatibilitet skal overholdes.
Proceduren blev valideret med renggringsmidlet neodisher® MediClean
(0,5% oplgsning) uden yderligere brug af en neutralisator.

7. Kontrol, montering og pleje

Instrumenterne skal afkgles til rumtemperatur efter renggringen og
kontrolleres derefter for beskadigelse, slid, kontaminering og ikke-fun-
gerende dele. Hvis rester er synlige, skal produkterne renggres igen.
Brugeren er ansvarlig for frasorteringen afbeskadigede og forurenede
instrumenter.

Instrumenter, der bestar af flere dele, skal samles. Til vedligeholdelsen af
bevaegellge dele efter afkglingen bruges en speciel instrumentolie (hvid
olie), somer egnet til dampsterilisering og har en testet biokompatibilitet.
Til dette formal skal der indhentes oplysninger fra producenten. Plasto-
verflader ma ikke behandles med instrumentplejeprodukter.

Den afsluttende eksamen omfatter (bl.a.):

« synlig integritet (isar til skaere-instrumenter samt
funktionsoverflader)

« komplethed af instrumenter, der bestar med flere dele

« Bevaegelighed af bevaegelige dele

 Funktionsevne

De saledes klargjorte produkter skal anbringes pa det rette sted i
implantationssaettet. Dette seet skal indpakkes i et steriliseringsbarrie-
resystem iht. EN ISO 11607, dvs. i en engangs steriliseringsemballage
(fx stereliseringsfleece) eller en genanvendelig steriliseringsbeholder.
Instrumenterne kan ogsd indpakkes separat.

8. Sterilisering

Rengjorte instrumenter ma kun steriliseres ved hjalp af en valideret
dampsteriliseringsmetode i henhold til EN ISO 17665-1. En triplefrak-
tioneret praevakuumproces anbefales sével som en dampsterilisator iht.
DIN EN 13060 eller DIN EN 285.

Folgende parametre skal overholdes:

‘S(eriliseringstemperatur ‘Steriliseringsperiode ‘
[132°C -137°C [4-18 min. |

Sgrg for tilstraekkelig terring af produktet (torretid mindst 30 min.).
Steriliseringsperioden kan gges til op til 18 min. for at opfylde anbefalin-
gerne fra Robert Koch-instituttet. Brugeren er ansvarlig for valideringen
af steriliseringsteknikkerne og steriliseringsudstyret.

Processen blev valideret med triplefraktioneret praevakuumproces ved
132°C i 4 min. ved 2,9 bar.

9. Yderligere anvisninger vedr. rensnlng og sterilisation

Hyppig rengering har ringe virkning pa instrumenterne, nar de anvendte
kemikalier og skyllevandet opfylder de beskrevne krav og plejen ellers
er tilstraekkelig. Det skal udelukkes, at rester af renggringsmidler over-
fores ved utilstraekkelig skylning eller neutralisering. Disse kan i visse
tilfeelde angribe overfladerne af instrumenter eller siskale og kan fore
til korrosion og misfarvning. De mekaniske kreefter i RDA'en kan skade
produkter. En kontrol af instrumenterne efter renggring er uundgaelig.
En negatlv indvirkning pa produkternes funktion og kvalitet ved gentagen
sterilisering kunne ikke konstateres.

Slutningen af produktets levetid bestemmes normalt af slitage og beska-
digelse forarsaget af dets brug. Da instrumenterne kun anvendes af fa-
gpersonale, er vurderingen af instrumenternes anvendelighed kirurgens
ansvar.

10. Opbevaring

Helt nye instrumenter opbevares tort (fugtighed <60%) og ved rumtem-
peratur (<30°C). Opbevarmgsparametrene for steriliserede instrumenter
afhaenger af de gaeldende specifikationer for den respektive medicinske
facilitet.

11. Bortskaffelse

Instrumenter, der er defekte og/eller ikke laengere kan repareres, skal
bortskaffes korrekt. Hospitalsoperatgrens geeldende regler skal anven-
des.

12. Behandling af returneringer
Varer kan kun tages tilbage i en hygiejnisk sikker tilstand. Vilkarene for
Syntellix AG geelder.

13. Materiale og markning

Instrumenterne er primeert fremstillet af rustfrit stal i henhold til EN 1SO

7153-1 og kan tilsluttes il folgende komponenter:

« overfladebehandlede letmetaller sasom eloxeret aluminium og anodi-
seret titan

* polymerer sasom PPSU, PEEK, silikone, HGW, POM-C og PTFE

* keramik

Instrumenterne er markeret med lasermarkering og/eller farvekodning.
Instrumenter er CE-maerket i henhold til direktivet 93/42/E@F. Energetisk
styrede instrumenter samt mstrumenter med méalefunktion er desuden
forsynet med identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ.

Alle anvendte materialer og markeringer kraever omhyggelig hdndtering
og er tilpasset de beskrevne klarggrings- og steriliseringsprocedurer. Der
er ikke behov for sarlige procedurer.

“ Firmanavn og -adresse p4 fabrikanten, firmalogo
CE-maerkning

CE-maerkning for produkter i klasserne Im og lia og identifika-
tionsnummer pé& det bemyndigede organ

Produkt ikke sterilt

@@gm

bemaerk den vedlagte brugervejledning

3
3

Materialespecifikation

k]

Varenummer og dens stregkode

LOT|  Batch-nummer og dens stregkode
Styktal
14. Garanti

Sikkerhedsanmaerkning: Ansvaret for korrekt renggring, desinfektion og

sterilisering af produkter ligger hos ejeren/brugeren af produktet. Natio-

nale bestemmelser, herunder restriktioner, skal overholdes. Syntellix AG

leverer udelukkende kontrollerede og fejlfrie produktertll sine kunder.

Alle vores produkter er designet og fremstillet saledes, at de opfylder de

hgjeste kvalitetsstandarder. Som producent af produkterne udelukker

Syntellix alle garantikrav og patager sig intet ansvar for direkte skader

eller falgeskader. Disse skyldes blandt andet:

* ikke-tilsigtet brug

* ukorrekt brug, anvendelse eller handtering

* ukorrekt klarggring og sterilisering

* ukorrekt vedligeholdelse og reparation

* manglende overholdelse af brugervejledningen

15. Standarder - henwsnlnger

AKI‘ handbog “Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht” (Korrekt
klargering af instrumenter)

RKI” - Anbefaling: "Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung

von Me'dlzmprodukten (Krav til hygiejne ved klarggring af medicinsk

udstyr]

DS/EN 285 Sterilisation - Dampsterilisatorer (autoklaver) -

sterilisatorer

DS/EN 13060 Sma dampsterilisatorer (autoklaver)

DS/EN 150 15883-1-3 Vaskedesinfektorer

DS/EN IS0 11607-1 og EN 868-2 til -10 Pakkematerialer til terminals-

teriliseret medicinsk udstyr

DS/EN IS0 17664 Sterilisation af medicinsk udstyr -Information, der

skal stilles il rédighed af producenten

DS/EN 1S0 17665-1 Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Damps-

terilisation

' AKI: Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (Arbejdskreds instru-

ment-klarggring)

2 RKI: Robert-Koch-Institut

Bilag: Produktspecifikke oplysninger

a) Spiralbor, g er, for
brug i en fremdrivningsmaskine

Store

kningshor, skruetrakkerblad til

Tilsigtet brug

« Bor (I, 1), forsaenkningsbor (I1l, IV) og gevindskeerere (VIII) anvendes til
at forberede en knogle til at modtage et knogleimplantat. Dette omfa-
tter forboring af et pilothul (I, Il}, forberedelse af implantatlejet (lll, IV]

pa hovedsiden og fremstilling af det indvendige gevind, der matcher det
anvendte knogleimplantat (VIII).

Skruetraekkerbladene (V) bruges til at indsatte en skrue i knoglen.
Skruetreekkerbladene kan tilsluttes og anvendes med motordrevne
maskiner via en lynkobling.

Levetiden for spiralbor, forsaenkningsbor og gevindskaerere er ca. 40
anvendelser.
Skruetraekkerbladets levetid er ca. 300 anvendelser.

Kontraindikationer

Leaegens malrettede brug af de stramdrevne instrumenter forhindrer
patientskader. Kontraindikationer i denne forstand findes ikke.
Spiralbor, forseenkningsbor og gevindskaerere er ikke egnede til brug i
centralnervesystemet.

Kombinationsprodukter

Bor, forsaenkningsbor og gevindskaerere anvendes i de fleste tilfaelde ved
hjeelp af bor- og vaevsbeskyttelseshylstre, tilpasset til den pagzldende
bor eller fraeserdiameter, [VI). Ved hulbor og forsaenkningsbor kan
derudover anvendes Kirschner- eller styretrade som styring under
bore- og freeseprocessen. Skruetraekkerblade kan anvendes sammen
med vaevsbeskyttelseshylstre eller holdehylstre, der er tilpasset de
respekt\'ve diametre.

Fremdrivnil kinens kobli

Bor, forsaenkningsbor, skruetraekkerblade og gevindskaerere kan tilslut-
tes egnede boremaskiner eller handtag via en lynkobling (VII).
Knoaleimnl Yohli d

Der f3s skruetraekkerblade, der er egnede til de tilsvarende knoglei-

mplantatbelzgninger (sekstandet udvendig stjerne (V) eller udvendig
sekskant].

I: eks. spiralbor,
art. -nr. 9020.020

ST II: eks. spiralbor hult, art.-nr.. 9032.020
I1I: eks. forsaenkningsbor,

e art. -nr. 9020.021

— IV: eks. forsaenkningsbor hult, art.-nr.. 9032.021
V: eks. Skruetraekkerblad T15 til lynkobling,

art. -nr. 9048.015

VI: Eksempel pa anvendelse:

Spiralbor med lynkobling art-.nr. 9032.020, med
dobbelt borefrer art.-nr. 9032.033 og styretrad
art.-nr. 9032.040

VII: Lynkobling

VIlI: eks. Gevindskaerer,
art.-nr. 9320.022

b) M3leapparater

Tilsigtet brug

Maleinstrumenter bruges til at bestemme den implantatlangde, der krae-
ves til implantation. Den kraevede knogleimplantatlaengde afleeses i mm
ved hjzlp af en skala pa malemstrumentet

Instrumentets levetid er maksimalt 3 ar.

Der er to typer maleinstrumenter:

Malepinde (IX)

Disse bruges til maling af den kravede lzengde af hule knogleimplantater.
Til bestemmelse af laengden fremfaresmalestaven over en Kirschner- eller
styretrad til knoglen. Den aflaeste leengde svarer sa til knogleimplantatets
samlede l@ngde (hoved + skaft) af knogleimplantatet.

Maleapparat (X)
Dette bruges til at male huldybder i knoglen. M3leanordningerne bestar
rincipielt af en malepmd X, 1{ et pindfremfaringshylster (X, 2) og en skala
FX 3). Pindfaringen o malehylstret kan i denne forbindelse variere alt ef-
ter anvendelse. Til maling skubbes malepinden frem og indfares til anslag
indfgres i den allerede foretagne boring (unicortical fiksering) eller indsze-
ttes gennem boringen og hagtes fast i den modsatte corticale knogle med
mélepindens krog ?b\corhcal fiksering). Ved at fremfare malepinden flyttes
pindens foringshylster ti lbage pa skalaen. Dette tillader, at knogleimplan-
tatets leengde kan afleeses pa skalaen.
Ngjagtigheden af méleapparaterne er 1 mm.

Kontraindikationer

Mélepinden samt alle andre méleinstrumenter kommer under operationen
kortvarigt (<60 min) i kontakt med menneskekroppen. Bivirkninger og kon-
traindikationer er ikke kendt.

TATLATRTLITRT)
~d A d &

IX: eks. Mlepind art.-nr. 9027.042

3
—— > _©

X: eks. Maleapparat art.-nr. 9020.042 med forstgrret malepindsspidsen|
(1: mélepind, 2: pindferingshylster, 3: skala)

Renggringsanvisning

Renggring og desinfektion af kanelerede instrumenter skal udfsres med
yderste omhu. En forrengarmg med bgrster, der sidder teet i licenseringen,
er ngdvendig. Desuden ma kanylerede instrumenter ikke ligge ned under
maskinel renggring. Skylningen af kanyleringen skal sikres. Til dette for-
mal skal instrumenterne forbindes med skylleporten eller sattes pa den.

Principielle anvisninger

Den implantatrelaterede anvendelse af de enkelte instrumenter fremgar
af operatlonsvejledmngen i produktinformationen.

Nar et knogleimplantat Indseettes mekanisk, skal det gores med den
starste forsigtighed for pa den ene side at forhindre mekanisk og termisk
beskadigelse af knoglen og pa den anden side ikke beskadige skruedre-
vet. Beskadigede drev vanskeliggar fiernelsen af implantatet.

Ved anvendelse af spiral bor/fraesere)gewndskaerere er det ekstremt vig-
tigt at sikre tilstraekkelig keling gennem rigelig skylning med fysiologisk
saltvand (NaCl) for at holde termisk beskadigelse af knogleveevet pa sa
lavt et niveau som muligt.

Ved boring/fraesning bar en konstant tilfarselskraft anvendes for at und-
ga en eventuel termisk beskadigelse af knogler og veev (nekrose).

Aksial fgring af instrumenterne mindsker faren for frakturer eller trae-
theder betydeligt.

For stort aksialtryk pa freeseren/boret i kombination med hgje rota-
tionshastigheder>2000 omdr./min. og forleengede fraesnings- 99 borin-
gstider kan fgre til temperaturer i knoglerne i mere end 47°C. Dette
kan ske ved anvendelse af stumpe fraesere/bor og fare til irreversibel
knoglenekrose med efterfalgende tab af kontaktfladen mellem implan-
tat og knogle.

Ved meget udtalt corticalis anbefales intermitterende eller oscillerende
freesning/boring, sa borekroner, der er klistret til med knoglespaner, kan
skylles og afksles.

Anvendelsen af stumpe bor/fraesere gger risikoen for termisk beskadi-
gelse.

Bor skal altid anvendes med bor- og vaevsbeskyttelseshylster for at
minimere risikoen for mekanisk overbelastning fordrsaget af ukorrekt
bgjningsbelastning.

Eventuelle komplikationer er i de fleste tilfeelde ikke direkte relateret til
brugen af et roterende instrument, men skyldes snarere ukorrekt brug,
utilstraekkelig uddannelse og upraecis placering.

Serg for, at de roterende instrumenter er fastgjort sikkert i de enheder,
der driver dem. Aktiver kun de roterende instrumenter , ndr arbejd-
somradet ligger inden for dit synsfelt og den snskede kontakt er opu-
meret. Undlad at aktivere produktet, hvis de roterende instrumenter be-
finder sig uden for anvendelsesomradet. Der er risiko for personskader!
Ved anvendelse af instrumenter sammen med motor-/drivsystemer skal
motorfabrikantens anvisninger for en kombineret anvendelse sammen
med andre produkter overholdes ngje! Der ma kun anvendes drev, hvis
tekniske vedligeholdelse og sterilisation er upaklageligt.

Det anbefales kun at anvende sma spiralbor/freesere/gevindskaerere en
gang. Pa grund af den lille storrelse kan skader kun vanskeligt ses!
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