Bruksanvisning

SynFrame-instrument

Denna bruksanvisning ar inte avsedd for
distribution i USA

Alla produkter ar for narvarande inte
tillgédngliga pa alla marknader.

ECIREP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

Manualer kan @ndras;

den senaste versionen av varje
manual finns tillganglig pa natet.
Tryckt den: Mai 05, 2020

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2020. Med ensamrétt. SE_765108 AA 04/2020



Bruksanvisning

SynFrame-instrument

Omfattade produkter:

03.609.004 03.609.212 03.609.612 387.374
03.609.006 03.609.304 03.609.810 387.375
03.609.008 03.609.305 03.609.813 387.376
03.609.010 03.609.306 03.609.816 387.377
03.609.012 03.609.307 03.609.819 387.378
03.609.014 03.609.308 03.609.910 387.379
03.609.016 03.609.310 03.609.913 387.391
03.609.018 03.609.312 03.609.916 387.392
03.609.020 03.609.404 03.609.919 387.393
03.609.024 03.609.405 387.333 387.394
03.609.025 03.609.406 387.334 387.395
03.609.026 03.609.407 387.335 387.396
03.609.027 03.609.408 387.336 387.397
03.609.028 03.609.410 387.337 387.398
03.609.030 03.609.412 387.338 387.399
03.609.032 03.609.504 387.343 387.451
03.609.034 03.609.505 387.344 387.452
03.609.036 03.609.506 387.345 399.201
03.609.038 03.609.507 387.346 399.202
03.609.040 03.609.508 387.347 399.203
03.609.105 03.609.510 387.353 399.209
03.609.107 03.609.512 387.356 399.211
03.609.204 03.609.604 387.358 399.212
03.609.205 03.609.605 387.361 399.213
03.609.206 03.609.606 387.362

03.609.207 03.609.607 387.365

03.609.208 03.609.608 387.372

03.609.210 03.609.610 387.373

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

Material
Rostfritt stal, aluminiumlegering, aluminium, PA 66 (polyamid), titanlegering,
polyfenylsulfon (PPSU).

Avsedd anvéndning

SynFrame ar ett kirurgiskt tilltrddes- och sarhaksystem. Det bestar av ett
grundlaggande system (grundldggande konstruktion) och moduler som &r sarskilt
utformade for respektive krav och kraver olika indikationer och/eller
tilltradestekniker.

Indikationer/kontraindikationer

Om SynFrame anvands i kombination med implantat eller instrument, se respektive
bruksanvisning for indikationer och kontraindikationer och ytterligare kirurgiska
atgarder.

Patientmalgrupp

Produkten ska anvandas med hansyn till dess avsedda anvandning, indikationer,
kontraindikationer och med 6vervdganden avseende anatomin och patientens
hélsotillstand.

Patientmalgruppen &r baserade pad de implanterade produkterna snarare an
instrumenten. Specifik patientmélgrupp for implantaten finns i respektive
implantats bruksanvisning.

Avsedd anvandare

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

Potentiella negativa handelser, oonskade biverkningar och aterstaende
risker

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp forekommer risker for biverkningar och
negativa handelser. Mojliga biverkningar kan inkludera: negativ vavnadsreaktion,
allergi/éverkanslighetsreaktion, infektion, skada pa vitala organ eller omgivande
strukturer, iatrogena nerv- och karlskador, skador pa intilliggande ben, diskar eller
mjuk vévnad. Symtom som héarrér fran att instrumentet inte fungerar pa ratt satt,
sasom bojning, fragmentering, lossning och/eller brott (helt eller partiellt).
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Varningar och forsiktighetsatgarder

— Nar det grundldggande systemet monteras: luta dig inte mot det grundldggande
SynFrame-systemet. Detta kan ¢verbelasta konstruktionen, flytta enskilda delar
av SynFrame, och forskjuta mjuk vavnad och/eller blodkérl. Nar patienten flyttas
ska du Gvervaka positionen av instrumenten pa plats for att undvika potentiella
skador pa eller forskjutning av mjuk vavnad och eller karl.

— Under montering ska du kontrollera om hallarbasen ar ordentligt fast vid
operationsbordets styrskenor och att den inte ror sig. Hallarbasens
klammekanism kan skada séarskilda tackmaterial (t.ex. Goretex) under vissa
omstandigheter.

— Nar lasringen monteras: Fastskruvarna har utformats sa att de kan lossas men
inte tas bort fran ringarna. Borttagning av fastskruvar kan skada fastskruvarna.

— Under montering av sarhakar for mjuk véavnad/muskler: sarhakarna kan tillféra
en relativt stor kraft pa den mjuka vavnaden och kérlen. Av denna anledning ska
sarhakarna lossas da och da for att férhindra trycknekros.

— Rikta alltid in sarhaken direkt ldngs ledstangens dragriktning sa att hela
sarhakens bredd fungerar som sate fér den mjuka vavnaden.

— Sdrhakens spetsiga kant far aldrig ha kontakt med mjukvévnaden; det kan leda
till trycknekros och orsaka brannskador om sarhaken oavsiktligen far kontakt
med koagulationsenheten.

— Om en hylsnyckel anvéands som handtag finns det en risk att for mycket kraft
overfors till sarhaken. Detta kan skada tillbakadragna strukturer (stracka ut karl
och mjukvavnad for mycket). Vi rekommenderar darfor att du anvénder fingret
for att styra den flyttningsbara sarhaken. Spanningen kan justeras och fordelas
pé ett sakert satt for mjukvévnad.

— Vid montering av hadvstang for ben: for forsiktigt in havstangen for ben pa
operationsplatsen och hamra in den under visuell observation. Den vassa
spetsen kan orsaka vavnadsskador.

— Vid montering av ljusstav och optikhallare: tillsammans med kraftfulla ljuskallor
kan temperaturer alstras, vid instrumentanden av ljusstaven och anden med
ljuskallan, som kan orsaka brénnskador.

— Dessutom kan ljus med hog energi 6ka vavnadens temperatur. Av denna
anledning ska du undvika direkt kontakt med vavnad, och halla ett avstand pa
minst 10 mm mellan vdvnaden och ljusstavens distala ande nar SynFrame-
ljusstaven monteras.

— Placera inte ljusstaven pa brannbara féreméal som tyger (operationsdukar).

— Titta aldrig in i &nden av en ansluten ljusstav (risk for blindhet).

— Om SynFrame anvands med hogfrekvent eller elektromedicinsk kirurgisk
utrustning, ska du se till att denna utrustning inte vidrér metalldelar pa SynFrame.

— SynFrames tillverkare héanvisar till riktlinjerna och instruktionerna som associeras
med tillverkare av hogfrekvent eller elektromedicinsk kirurgisk utrustning men
rekommenderar dven anvandning av isolerings- och jordningstekniker.

— Den isolerade  SynFrame-hdllarbasen  (387.346) tillater  jordningsfri
patientpositionering. Denna produkt méste dérfor hanteras forsiktigt. Eventuella
skador pa denna komponent, sarskilt pa dess isolerande material, kan leda till
forlust av isoleringen eller skador pa patienten.

— Kontrollera om den isolerade SynFrame-hallarbasen (387.346) har nagra synliga
skador fore varje medicinsk tillampning, sarskilt skador pa den isolerande
plastytan sdsom brott eller spanningssprickor.

— Skadade isolerade SynFrame-hdllarbaser (387.346) far inte anvandas igen.

— Under inga omstandigheter far SynFrame-hallarbasen demonteras eftersom
detta kan orsaka skada och foérsamra dess isolerande egenskaper.

— Optikhallaren (387.365) far endast anvandas for att halla optik med en
skaftdiameter pa 10,0 eller 4,0 mm, eftersom hallarens kraft och kakform har
utformats sarskilt for optik med dessa diametrar.

- Anvéandning av optik med andra diametrar leder till skador, vilket dventyrar
sékerheten av optikens faste.

— Undvik skador pé& optiken i hallaren genom att kontrollera instrumentet for
defekter och felfunktion innan varje anvandning.

- Innan SynFrame-ljusstaven (387.362) anvands, kravs omfattande kunskaper om
principerna och metoderna som anvands for laserendoskopi och elektrokirurgiska
procedurer for att undvika risker for patienter och anvandare samt skador pa
annan utrustning och andra instrument.

— Kontrollera SynFrame-ljusstaven (387.362) fore varje anvandningstillfalle med
avseende pa eventuella optiska och mekaniska brister. Kontrollera savél stavens
yta som ytan pa de distala och proximala fiberoptiska andarna for att undvika
risk for skador.

— Undvik att SynFrame-ljusstaven (387.362) skadas genom att inte boja ljusstaven.
Det kan orsaka skador pa de optiska komponenterna och leda till att utrustningen
inte fungerar som den ska.

— SynFrame-ljusstaven &r inte steril och maste rengdras och steriliseras fore varje
anvandningstillfélle. Anvand inte skadade eller defekta ljusstavar.

— Om denna bruksanvisning inte foljs kan det leda till skador p& produkten eller
optiken i hallaren och/eller skador pa patienten.

Ytterligare information finns i broschyren “Viktig information” fran Synthes.
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Kombination av medicintekniska produkter
Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med produkter som
tillhandahalls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

SynFrame-hallarbasen matchar dimensionerna hos SynFrame-ledarror (387.343)
och tillhandahaller en stabil konstruktion.

SynFrame-ljusstav (387.362):

— Det finns manga mojliga behandlingsomraden for kombinationer av laser och
hogfrekvenskirurgi, pneumatiska eller elektrohydrauliska litotriptorer. Under
sddana  omstandigheter  ska  tillverkarnas  bruksanvisningar  och
sakerhetsforeskrifter for de instrument och tilloehdr som anvands foljas.

— Se till att BF-forhéllanden (isolerad, jordfri del) uppratthalls nér SynFrame-
ljusstaven (387.362) anvands tillsammans med elektromedicinska instrument.

— Samtidig anvandning av nukledr magnetisk resonans (NMR) och SynFrame-

ljusstaven (387.362) kan vara farlig och ge upphov till artefakter. Folj respektive

tillverkares riktlinjer och sakerhetsforeskrifter.

Anvéndning av SynFrame-ljusstaven i kombination med elektrokirurgiska

enheter och/eller eldrivna tillbehor for ljusséndare kan leda till extra lackstrom.

Om det uppstar fel pad nadgon av ljuskéllorna kan detta utsatta patienten for

risker eller fordroja det kirurgiska ingreppet. Ha en extra fungerande ljuskalla till

hands eller anvand ljuskallor med reservlampa.

— Anvéndning av ljuskéllor med hoga prestanda kan leda till att ljuskallans och
instrumentens temperatur uppnar nivder som kan orsaka brannskador. Ljus med
hog stralningsenergi kan orsaka forhojd vavnadstemperatur. Undvik darfor
direkt kontakt med vévnaden och se till att avstandet mellan den distala anden
pa SynFrame-ljusstaven och vavnaden &r minst 10 mm.

MR-miljé (magnetisk resonansmiljo)
Ej MR-séker: Dessa enheter & MR-farliga enligt ASTM F 2052, ASTM F 2213,
ASTM F 2182.

Behandling innan produkten anvands

Osteril produkt:

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

Felsékning

SynFrame-ljusstav (387.362):

Kontrollera fiberoptiken

— Hall ena anden av fiberoptiken (t.ex. den distala anden) i riktning mot en stark
taklampa. Anvand inte en kall ljuskélla for detta test. Titta pa andra dnden
(ljuskabelkontakten) och héll den forhéllandevis ndra 6gat. De enskilda
fibertradarna ser nu ljusa ut. Flytta dnden som halls mot lampan. Fibertradarnas
ljusstyrka ska nu andra sig. Det &r inget problem om négra fibertradar forblir
morka. SynFrame-ljusstavens ljusstyrka minskar nar antalet brutna fibrer tkar.

— Ytorna pa ljusinlopp och -utlopp maste vara jdmna och rena. Om ytorna uppvisar
avlagringar eller om fibrer kénns skrovliga eller ar tillbakadragna kan det handa
att belysningen &r otillracklig. Om SynFrame-ljusstaven anvéands eller forbereds i
detta skick kommer den sannolikt att skadas ytterligare.

— Skicka SynFrame-ljusstaven till tillverkaren for undersokning om huruvida
fiberoptiken ar skadad.
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Defekt Mojlig orsak Mojlig 16sning
For lite belysning smutsiga ytor pa rengdr de fiberoptiska
fiberoptik ytorna enligt

(figur 2, @ och @)

anvisningarna (manuell
rengoring)

ingrodda rester,
avlagringar pa de
fiberoptiska ytorna

avlagsna rester enligt
anvisningarna/kontrollera
vattenkvaliteten

fel ljuskabelanslutning

kontrollera att ljuskabeln
ar ordentligt och korrekt
ansluten

skadad fiberoptik

kontrollera fiberoptiken
enligt anvisningarna

skadad ljuskabel eller
ljuskalla

kontrollera
ljuskabelanslutning och
ljuskalla

Gulaktigt ljus

smutsig fiberoptik

rengdr ytorna pa
fiberoptiken (figur 2, @
och @). Skicka vid behov
in SynFrame-ljusstaven
for service

smutsig eller skadad
ljuskabelanslutning

kontrollera
ljuskabelanslutning (t.ex.
genom att lysa upp en vit
yta)

Korrosion,
flackbildning,
missfargning

otillracklig rengéring (t.ex.
proteinrester)

rengor i efterhand, vid
behov genom att gnugga
grundligt

otillracklig skéljning av
SynFrame-ljusstaven
mellan olika
forberedelsefaser (i
synnerhet fore
sterilisering)

kontrollera att
skoljningen mellan de
olika beredningsfaserna
ar tillracklig

hog kloridkoncentration | kontrollera
vattenkvaliteten
tungmetalljoner och/eller | kontrollera

silikater, forhojda halter av
jarn, koppar och mangan i
vatten eller
steriliseringsanga

vattenkvaliteten, anvand
endast avjoniserat
(destillerat) vatten

kdga halter av
mineraldmnen (t.ex.
kalcium) eller organiska
amnen

kontrollera
vattenkvaliteten, anvand
endast avjoniserat
(destillerat) vatten

kontaminerade eller alltfor
flitigt anvanda
desinfektions- eller
rengdringslosningar

byt regelbundet ut
desinfektions- och
rengdringslésningar

rost utifrén (t.ex. genom
anga eller beredning
tillsammans med skadade
instrument eller
instrument som latt
rostar)

kontrollera
underhallssystemen; vid
forberedelse tillsammans
med andra material,
kontrollera att materialen
ar kompatibla, om det
finns ndgra existerande
skador samt undvik
kontakt

kontaktkorrosion

undvik kontakt med
andra
metallkomponenter

Klinisk bearbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och reprocessing av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och fodral finns i broschyren "Viktig
information” fran Synthes. Anvisningar om hur instrument ska monteras och
demonteras i “Demontering av instrument med flera delar” finns tillgangliga pa
webbplatsen.

SynFrame-ljusstav (387.362)

— Reng6ring kan géras manuellt eller mekaniskt.
— SynFrame-ljusstaven (387.362) far inte rengéras i ultraljudsbad.
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Manuell rengéring

— Anvéand endast milda rengéringsmedel for att I6sa upp smuts. Dessa
rengoringsmedel har godkants av tillverkaren for rengéring av endoskop.

— Anvéand en mjuk trasa, bomull och specialborstar vid manuell rengéring.

— Avlagsna smuts fran de optiska ytorna (se figur 2, @ och @) med hjélp av bomull
som blétlagts i alkohol (70 % etanol) eller ett neutralt rengéringsmedel.

— Skolj noga efter rengéring med avjoniserat (destillerat) vatten och torka med
bomull eller en mjuk trasa for att avldgsna de sista resterna av smuts och
avlagringar fran rengoringsmedlen.

— Torka slutligen SynFrame-ljusstaven (387.362) och de enskilda tillbehoren
forsiktigt med papper eller en mjuk absorberande trasa.

Sarskilda anvisningar for manuell rengéring

— Behandla inte de fiberoptiska ytorna med hjalp av vassa féremal. Allmant sett
maste SynFrame-ljusstaven (387.362) rengdras ytterst forsiktigt s& att den inte
skadas p.g.a. slag eller dverdrivet tryck eller att den bojs eller tappas.

Mekanisk rengéring

— Rengdr och desinficera SynFrame-ljusstaven (387.362) i lampliga skéljmaskiner
som utrustats med sarskilt rengéringsprogram fér endoskop.

— Det ar dven mojligt att anvanda en termisk desinficeringsapparat. Vid mekaniska
processer maste man se till att SynFrame-ljusstaven (387.362) sitter stadigt i
instrumenthallaren och att den inte kan skadas av andra instrument.

Mekanisk rengéringsprocedur

— Placera SynFrame-ljusstaven (387.362) och de avmonterade tillbehéren i en
lamplig instrumenthallare enligt foreskrifter fran skéljmaskinens tillverkare. Se till
att det inte forekommer nagra skoéljskuggor.

— Valj lampligt rengdringsprogram for endoskop beroende pé& hur fullmatad
skoljmaskinen &r och tillverkarens anvisningar. Rengéringslésningen méste vara
nagon av dem som rekommenderas for ljussdndare av tillverkaren.

— Vid mekanisk rengoéring ska alla rester fran skoljprogrammet avldgsnas noga,
eftersom det kan uppsta missfargning och flackar, i synnerhet vid efterféljande
sterilisering. Anvand avjoniserat vatten for den sista skoljcykeln. Detta kan
kombineras med ett lampligt neutraliseringsmedel for att om mojligt forbattra
skoljresultatet.

Sérskilda anvisningar vid mekanisk rengéring

- Vid kraftig nedsmutsning och avlagringar (t.ex. koagulerat blod eller rester av
sekret) kan det vara nodvandigt att rengéra SynFrame-ljusstaven ytterligare for
hand.

— Avlagsna rester av smuts fran de optiska ytorna (se figur 2, @ och @) med hjalp
avbomull som blétlagtsialkohol (70 % etanol) eller ett neutralt rengdringsmedel.

— Kontrollera vattenkvaliteten regelbundet for att undvika att avlagringar och
korrosion bildas.

— Anvand inte avfettnings- eller rengéringsmedel eftersom det kan handa att de
inte ar forenliga med plast, bindmedel och kompatibla tillbehor (t.ex. elektriska
ledningar).

Ytterligare enhetsspecifik information

— SynFrame-systemet isoleras av SynFrame-hallarbasen (isolerad) (387.346) fran
det jordade operationsbordet.

— Synthes kan endast tillhandahalla jordningsfri patientpositionering om SynFrame
anvands i kombination med en isolerad Synframe-hallarbas (387.346), som
maste vara i perfekt skick.

Kassering
Produkter méste kasseras som medicinteknisk produkt for sjukvarden i enlighet
med sjukhusets rutiner.

SE_765108 AA

Sarskilda anvandningsinstruktioner

Optikhallare (387.365)

22

Figur 1

— Positionera optikhallaren & 10,0 och 4,0 mm pa SynFrame -lasringen 387.336

- Lossa ledarmen genom att vrida det centrala ldshandtaget @ (se figur 1) motsols
sa langt det gar.

- Fast klamman @ (se figur 1) vid SynFrame-lasringen, och héall svéngarmen
utanfor ringen. Detta haller ldsarmen utanfor operationsfaltet.

— For in och fast optiken i motsvarande kédke (10,0 eller 4,0 mm) pa den svarta
klamman @ (se figur 1) p& hallaren. Se till att
— optiken passar precis i kdken (10,0 eller 4,0 mm) pa den svarta klamman och
— att kldmman &r fast vid optikens skaft sa langt som mgjligt i riktning mot

kameratillbehéret.

— Positionera optiken i nskat ldge 6ver operationsfaltet och fast i denna position

genom att vrida det centrala lashandtaget @ (se figur 1) medsols.

Anteckningar:

— Lossa alltid det centrala lashandtaget @ (se figur 1) nar optiken flyttas. Optiken
kan skadas (bojas) om den flyttas utan att éppna ledarmen.

— Hallaren kan skadas om 6verdriven kraft anvands nar skruvarna dras at.

SynFrame-ljusstav (387.362)
SynFrame-ljusstav (387.362) anvands for att lysa upp djupa hélor inuti
manniskokroppen.

Ljuskabelanslutningen uppfyller ACM-standarden. Adaptrar fér Wolf och Storz
medfoljer.

4 Tl
Figur 2 (3] (4]

@ Ljusutgang

@ |juskabelanslutning, ACM Standard

© Adapter for Wolf

@ Adapter for Storz

® Omrade for fixering av SynFrame-klamma (387.347) och optikhallare (387.365)

SynFrame-klamman for lasringar (387.347) och optikhallare (387.365), som
anvands for att ansluta ljusstaven till SynFrame-lasringen (387.336) och SynFrame-
halvringen (387.337), kan fastas i SynFrame-ljusstaven langs hela ljusstavens skaft
(se figur 2, ®).
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