Bruksanvisning
Atkomstsats, 4,7 mm
Biopsisats, 4,7 mm

Denna bruksanvisning ar inte avsedd for
distribution i USA

Alla produkter &r for nérvarande inte
tillgéngliga 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: Nov 13, 2020

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2020. Med ensamrétt. SE_509752 AD 10/2020



Bruksanvisning

Atkomstsats 4,7 mm
Biopsisats 4,7 mm

Atkomstsatsen och Biopsisatsen &r instrument for engangsbruk. Atkomstsatsens
instrument anvands for att faststalla perkutan atkomst och for att forbereda
kotkroppen for injektion av benfylinadsmedel. Biopsisatsens instrument &r
utformade for att erhalla kotkroppsbiopsier.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande produkter:
03.804.612S  Atkomstsats 4,7 mm
03.804.613S  Biopsisats 4,7 mm

Viktigt meddelande till sjukvardspersonal och operationssalspersonal: Denna
bruksanvisning innehaller inte all den information som ar nodvandig for val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och broschyren “Viktig informa-
tion” fran Synthes noga fére anvandning. Sékerstéll att du &r val insatt i lamplig
operationsmetod.

Material
Rostfritt stal
Forstarkt plast

Avsedd anvéndning

Atkomstsatsen ar avsedd att forbereda atkomsten till kotkroppen for efterfoljande
anvandning av:

— kotforstarkningsingrepp

- benfylinadsapplikationer

— andra applikationer, dar minimalinvasiv tillgang till kotkroppen behovs

Biopsisatsen ar avsedd att erhdlla benbiopsier fran kotkroppen i samband med
atkomstsatsinstrument.

Obs! For anvandning av atkomstinstrument och biopsisats i kombination med
andra system och benfyllnadsmedel, se motsvarande systems anvisningar for spe-
cifik information om dess kompatibilitet, anvandning, forsiktighetsatgarder,
varningar, potentiella negativa effekter, oonskade biverkningar och 6vriga risker.

Indikationer/kontraindikationer
For anvandning tillsammans med andra system och benfyllnadsmedel, se motsva-
rande indikationer och kontraindikationer.

Patientmalgrupp

Produkten ska anvandas med hansyn till dess avsedda anvéndning, indikationer,
kontraindikationer och med &évervdganden avseende anatomin och patientens hal-
sotillstand.

Avsedd anvandare

Enbart denna bruksanvisning ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning av
enheten eller systemet. Instruktioner av en kirurg, med erfarenhet av att hantera
dessa enheter, rekommenderas starkt.

Denna produkt ar avsedd for anvandning av kvalificerad sjukvérdspersonal t.ex.
kirurger, lakare, operationssalspersonal och personer som ar involverade i forbere-
delse av produkten. All personal som hanterar produkten ska vara fullt medveten
om bruksanvisningen och de kirurgiska ingreppen, i tillampliga fall, och/eller Synt-
hes broschyr "Viktig information” enligt vad som é&r lampligt.
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Potentiella negativa effekter, o6nskade biverkningar och 6vriga risker
Liksom med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och nega-
tiva effekter. Mojliga biverkningar kan inkludera: embolisering av tromb eller andra
material, som i sin tur kan leda till symptomatisk lungemboli eller andra kliniska
konsekvenser, neurologisk skada, skada pa karl, organ, ben eller mjukvavnad; tidiga
och sena infektioner, hematom och forsamrad sarlékning, smarta, dodsfall.

Steril produkt

STERIL Steriliserat med etylenoxid

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen forrén omedelbart fore anvandning.

@ Far ej anvandas om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen ar intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgangsdatumet har passerat.

@ Far ej resteriliseras

Resterilisering av enheten kan leda till att produkten inte &r steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller férandrade materialegenskaper.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Anger en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk, eller for anvand-
ning pa en enstaka patient under ett enda ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk upparbetning (t.ex. rengéring och resterilisering) kan
kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller rekonditionering av enheter f6r engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Varningar och forsiktighetsatgarder

- Produkten far endast anvandas av kirurger som har erfarenhet av ryggradskirurgi
och som ar medvetna om allméanna risker med ryggradskirurgi och produktspe-
cifika kirurgiska ingrepp. Kirurgen ansvarar for att sékerstélla att operationen
utfors korrekt.

— Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer, som uppstar pa grund
av felaktig diagnos, val av felaktig benfylinadsmedel, felaktigt kombinerade
komponenter och/eller operationstekniker, begransningar av behandlingsmeto-
der eller otillrécklig aseptik.

— Innan systemet anvands, maste man sakerstalla att ldngden och matstorleken ar
lampliga for det specifika ingreppet.

- Systemet far endast anvandas under fluoroskopisk kontroll, med hégkvalitetsav-
bildning.

- Hantering av vassa instrument ska ske med forsiktighet. Felaktig hantering kan
orsaka skador pé patienten och/eller anvandaren.

— Brott pa enheten kan krava intervention eller avidagsnande av enheten.

- Tidpunkten for frisattning av benfylinadmedlet beror pa valet av benfylinadsmedel.

Allmanna risker med operation beskrivs inte i denna bruksanvisning. Ytterligare
information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.
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Kombination av medicintekniska produkter

For anvandning av &tkomstinstrument och biopsisats i kombination med andra
system och benfyllnadsmedel, se motsvarande systems anvisningar for specifik
information om dess kompatibilitet, anvandning, forsiktighetsatgarder, varningar,
potentiella negativa effekter, o6nskade biverkningar och 6vriga risker.

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

Behandling innan produkten anvands

Steriliserad enhet:

Enheterna tillhandahalls sterila. Ta ut produkterna ur férpackningen pa ett asep-
tiskt satt.

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen férran omedelbart fore anvandning. Kontrollera produktens
utgangsdatum fore anvandning och kontrollera att den sterila férpackningen &r
intakt. Anvand inte om foérpackningen ar skadad.

Kassering
Enheterna ska kasseras som medicintekniska enheter i enlighet med vardinrattningens
riktlinjer.
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