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Bruksanvisning

2,0 mm snabbinsattningsskruvar:

Art. nr.

04.228.511 Snabbinsattningsskruv & 2,0 mm, langd 11 mm, titan
04.228.512  Snabbinséttningsskruv & 2,0 mm, ldngd 12 mm, titan
04.228.513 Snabbinsattningsskruv & 2,0 mm, langd 13 mm, titan
04.228.514  Snabbinséttningsskruv & 2,0 mm, ldngd 14 mm, titan
04.228.515 Snabbinsattningsskruv & 2,0 mm, langd 15 mm, titan
04.228.516  Snabbinséttningsskruv & 2,0 mm, ldngd 16 mm, titan
04.228.517 Snabbinsattningsskruv & 2,0 mm, langd 17 mm, titan
04.228.518  Snabbinséttningsskruv & 2,0 mm, ldngd 18 mm, titan
03.028.011 Skruvladdarenhet for snabbinsattningsskruv, for

AO-snabbkoppling
03.028.012  Skruvmejselskaft for snabbinsattningsskruv, for

AO-snabbkoppling

Skruvimplantat finns tillgangliga, icke-sterila och/eller i sterila rérforpackningar
(motsvarande artikelnummer med suffixet “TS")

Synthes 2,0 mm snabbins&ttningsskruvsystem omfattar sjalvborrande och sjalvgan-
gande ortopediska benskruvar av titanlegering (TAN). Skruvarna ar 2,0 mm i diam-
eter och varierarilangd fran 11 mm till 18 mm i steg om 1 mm. Skruvarna &r endast
avsedda for engangsbruk.

Systemet har &ven en sjalvatdragande laddarenhet for snabbinsattningsskruv och
skruvmejselskaft for snabbinsattningsskruv for att fora in snabbinsattningsskruvar-
na.

Viktig information for ldkare och personal i operationsrumnet: Denna bruksan-
visning innehdller inte all den information som behdvs for val och anvandning av
en enhet. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren “Viktig information” nog-
grant fore anvandning. Se till att du ar vél insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Enhet(er) Material

Snabbinsattningsskruvar  Ti-6Al-7Nb (TAN) titanlegering

Standard(er)
ISO 5832-11

Avsedd anvéandning

Synthes 2,0 mm snabbinsattningsskruvar ar avsedda for fixering av frakturer, fu-
sioner, osteotomier, icke-ldkningar och fellakningar av benen i framfoten, mellan-
foten och handen.

Indikationer

Synthes 2,0 mm snabbinsattningsskruvar ar avsedda for fixering av frakturer, fu-
sioner, osteotomier, icke-ldkningar och fellakningar av benen i framfoten, mellan-
foten och handen.

Kontraindikationer
Det finns inga specifika kontraindikationer for Synthes 2,0 mm snabbinsattningss-
kruvar.

Patientmalgrupp
Produkten ska anvdandas med hansyn till avsedd anvéndning, indikationer, kontra-
indikationer och med hansyn till patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Den hér beskrivningen &r pa egen hand inte tillracklig bakgrund for direkt anvand-
ning av enheten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att
hantera dessa enheter rekommenderas starkt.

Enheten ar avsedd att anvandas av behdrig vardpersonal, dvs. kirurger, lakare,
personal i operationsrum och personal amnad att férbereda enheten. All personal
som hanterar enheten ska kanna till bruksanvisningen, de kirurgiska teknikerna om
tillampligt och/eller broschyren fran Synthes: “Viktig information”.
Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen for det rekommenderade kirurgis-
ka ingreppet. Kirurgen ansvarar for att enheten ar lamplig for den patologi/det
tillstdnd som anges och att operationen utfors pa ratt satt.
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Férvantade kliniska fordelar

Forvantade kliniska fordelar med interna fixeringsenheter sésom 2,0 mm snab-
binsattningsskruvar nar de anvands enligt bruksanvisningar och rekommenderad
teknik ar att:

- stabilisera bensegmentet och underlatta ldkning,

— aterstalla anatomiskt forhéllande som efter benlékning aterstéller funktionen.

Enhetens prestandaegenskaper

Synthes har etablerat prestanda och sékerhet for snabbinsattningsskruvarna och
att de ar toppmoderna medicintekniska produkter for benfrakturer, reparation och
rekonstruktiv kirurgi i framfot, mellanfot och hand, nar de anvénds som avsett
enligt bruksanvisning och markning.

Potentiella biverkningar, oonskade biverkningar och resterande risker

- Neurovaskuldra skador

— Skador pa omgivande strukturer

— Mjukvavnadsskada (inklusive kompartmentsyndrom)

— Dalig ledmekanik

— Symtom orsakade av att implantatet migrerar, lossnar, bockas eller bryts

— Fellakning/Iaker inte

— Benskador inklusive benfraktur fore och efter operation, osteolys, eller ben-
nekros

— Skada pa anvéndare

— Biverkningsreaktion, allergi/éverkanslighetsreaktion

— Smadrta eller obehag

- Infektion

Steriliserad enhet

STERlLE Steriliserad med strélning

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsforpackning och ta inte ut dem ur for-
packningen forrdn omedelbart fére anvandning.

@ Far ej anvandas om férpackningen &r skadad

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

Enhet for engangsbruk

@ Far inte teranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk eller for an-
vandning pa en patient under ett ingrepp.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengoring och atersterilisering) kan
dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten,
vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av enheter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte rekonditioneras. Synthes-implantat som har kon-
taminerats med blod, véavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan se os-
kadade utkanimplantaten ha sma defekter och uppvisa ettinre belastningsmoénster
som kan leda till materialutmattning.

Varningar och férsiktighetsatgarder

— Nar du satter i ledaren: | handelse av att ledarspetsen har tréngt forbi bortre
cortex ska motsvarande langd subtraheras. Om skruven méste forsankas under
ytan av benet ska ldmplig langd subtraheras.

— Nar du satter i skruven: | mycket hart ben bor ett hal forborras for skruven med
hjalp av ledaren for att minska sannolikheten for fortida separation fran platsen.

— Nar du satter i skruven med ett elverktyg: Vid nedsatt/dalig benkvalitet, avbryt
insattning med kraft innan skruvhuvudet nér kortikala benet. Utfor en slutlig
&tdragning for hand.

Kombination av medicintekniska enheter
Snabbinséttningsskruvar kan appliceras med tillhérande instrument, inklusive fol-
jande:
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03.028.011 Skruvladdarenhet for snabbinséattningsskruv, for AO-snabbkop-
pling
03.028.012 Skruvmejselskaft for snabbinsattningsskruv, for AO-snabbkoppling

03.333.000 (S) Ledare & 0,8 mm, langd 100 mm, med troakarspets

03.333.500  Direktméatanordning f/L100 mm

03.333.600 Handtag litet, med Jeweler-hatta, med QC, kanylerat
319.390 Skarp krok, langd 155 mm

532.022 Snabbkoppling f/Kirschner-tradar & 0,6 till 3,2 mm

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med enheter fran andra tillverk-
are som inte anges ovan och patar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljo

Vridmoment, férskjutning och bildartefakter enligt ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 och ASTM F 2119-07

Icke-klinisk testning av ett varsta fall-scenario med ett 3 T MR-system gav inte for
handen nagot relevant vridmoment eller ndgon rubbning av konstruktionen for en
experimentellt uppmatt lokal spatial gradient fér magnetfaltet pa 3,69 T/m. Den
storsta bildartefakten strackte sig ungefar 169 mm frén konstruktionen vid skan-
ning med gradienteko (GE). Testet utférdes med hjalp av ett 3 T MR-system.

Radiofrekvensinducerad
ASTM F 2182-11a
Icke-kliniska elektromagnetiska och termiska tester av ett varsta fall-scenario gav
upphov till en hoégsta temperaturstegring pa 9,5 °C med en medeltempera-
turékning pa 6,6 °C (for 1,5 T) och en hogsta temperaturstegring pa 5,9 °C (for
3T) under MR-férhallanden dar RF-spolar anvands (helkroppsgenomsnittlig
specifik absorptionsgrad [SAR] pa 2 Wr/kg vid 6 minuters [1,5 T] respektive
15 minuters [3 T] undersokning).

Forsiktighetsatgarder: Ovannamnda test baseras pa icke-klinisk testning. Den fak-

tiska temperaturdkningen hos patienten beror pé en rad olika faktorer utéver SAR

och tiden for RF-applicering. Darfor bor sarskild uppmarksamhet dgnas at foljande
punkter:

— Patienter som genomgar MR-undersékning bor noga ¢vervakas med avseende
pa uppfattade temperatur- och/eller smartférnimmelser.

— Patienter med férsamrad varmereglering eller temperaturférnimmelse ska
undantas fran undersokningar med MR-skanning.

— Generellt bor ett MR-system med l&g faltstyrka anvandas vid férekomst av ledan-
de implantat. Tilldmpad specifik absorptionsnivd (SAR) bor sankas i sa stor
utstrackning som mojligt.

— Anvandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sanka tempera-
turékningen i kroppen.

(RF-inducerad) upphettning (RF) enligt

Behandling innan enheten anvénds

Synthes-produkter som levereras icke-steriliserade madste rengéras och angsteril-
iseras fore operation. Ta bort hela originalférpackningen fére rengéring. Placera
produkten inuti ett godkant omslag eller en godkand behallare fére dngsterilisering.
Folj de instruktioner géllande rengdring och sterilisering som anges i broschyren
"Viktig information” (SE_023827) fran Synthes.

Borttagning av implantat

Snabbinsattningsskruvarna kan tas bort med den manuella skruvmejseln
(03.028.012). Den vassa kroken (319.390) kan anvandas for att ta bort benfragment
och vavnad fran skruvhuvudet sa att skruvmejseln kan fastas korrekt.

| héndelse av svdra skruvutdragningsset
(036.000.917) anvandas.

avlagsnandeomstandigheter  kan

Felsékning

Varje allvarlig incident som intraffar i samband med anordningen skall rapporteras
till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten befinner sig.

Klinisk bearbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och rekonditionering av ater-
anvandbara enheter, instrumentbrickor och lador ges i Synthes broschyr “Viktig
information” (SE_023827).

SE_753341_AA

Ytterligare enhetsspecifik information

Referensnummer
Lot- eller batchnummer
“ Tillverkare

g Utgdngsdatum
Enheter som tillhandahalls icke-sterila
I:E Se bruksanvisningen

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller
kroppsvatskor/-substanser far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med
sjukhusets regler.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska enheter i enlighet med vardinrattnin-
gens riktlinjer.

For tillfallet finns inte alla produkter pa alla marknader.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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