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Bruksanvisning

Kabelimplantat

Las denna bruksanvisning och Synthes-broschyren “Viktig information” noggrant
fore anvandning. Sakerstall att du ar val insatt i lamplig operationsmetod.
Kabelimplantat bestar av en enhet med olika komponenter sdsom kablar,
cerclagestift och -6glor, liksom fastningsanordningar. Kabelimplantat finns
tillgangliga i sterilt och/eller icke-sterilt utférande.

Viktig anmaérkning for sjukvardspersonal och personal pd OP-salar: Denna
bruksanvisning innehaller inte all den information som ar nédvandig for val och
anvandning av en produkt. Se all mérkning for att f& all nddvandig information
(motsvarande guide for operationsmetod, viktig information och produktspecifik

markning).

Implantat: Material: Standard(er):
Kabel med krymphylsa 1,0 Rostfritt stal 316L ISO 5832-1
Kabel med krymphylsa 1,0 Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2
Kabel med krymphylsa 1,7 Rostfritt stal 316L ISO 5832-1
Kabel med krymphylsa 1,7 CoCrWNi-legering ISO 5832-5
TiCP ISO 5832-2
TRD CoCrWNi-legering ISO 5832-5
Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2
CerclageFix for LCP Rostfritt stal 316L ISO 5832-1
CerclageFix for LCP TiCP ISO 5832-2
CerclageFix-Insert Rostfritt stal 316L ISO 5832-1
CerclEye f/insex fattning Rostfritt stal 316L ISO 5832-1
Cercliye f/insex fattning TiCP ISO 5832-2
CerclEye f/skruv Rostfritt stal 316L ISO 5832-1
CerclEye f/skruv TiCP ISO 5832-2
Positioneringsstift Rostfritt stal 316L ISO 5832-1
Positioneringsstift TiCP ISO 5832-2

Avsedd anvéandning
Kabelimplantaten &r avsedda for fixering eller stabilisering av ben i olika anatomiska
omraden med hjélp av standardteknik for cerclage eller spannbandsteknik.

Indikationer
Se tabellen i slutet av denna bruksanvisning.

Kontraindikationer
Se tabellen i slutet av denna bruksanvisning.

Biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och negativa
handelser intréffa. Aven om ménga majliga reaktioner kan intraffa omfattar nagra
av de vanligaste:

Besvdr orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illaméaende,
krakningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
kraftig blodning, iatrogena nerv- och kérlskador, skador pa mjukvavnad inklusive
svullnad, onormal &rrbildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala
systemet, Sudeck-atrofi, allergi-/6verkénslighetsreaktioner och biverkningar
associerade med prominenta implantat, felaktig hoplakning samt utebliven
frakturlakning.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen forran omedelbart fére anvandning. Anvand inte om forpackningen
ar skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att
sterilférpackningen &r hel. Anvand inte om forpackningen &r skadad eller om
utgangsdatum dr passerat.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Indikerar en medicinsk produkt som ar avsedd fér engangsbruk eller fér anvandning
pad endast en patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller upparbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Dessutom kan &teranvandning eller upparbetning av produkter for engangsbruk
utgora en risk fér kontamination, t.ex. pa grund av éverféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada eller dodsfall hos patienten eller
anvandaren.

Kontaminerade implantat fér inte upparbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
ateranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de
kan se oskadade ut, kan implantaten ha smd defekter och uppvisa ett inre
belastningsménster som kan leda till materialférsvagning.

Forsiktighetsatgarder

Konsultera "Viktig information” for allménna forsiktighetsétgarder.

For specifika forsiktighetsatgarder som avser kabelimplantaten ar det obligatoriskt att
konsultera motsvarande guide for operationsmetod (www.depuysynthes.com/ifu)
for det produktsystem som anvénds.

Varningar

Konsultera "Viktig information” for allménna varningar.

For specifika varningar som avser kabelimplantaten ar det obligatoriskt att
konsultera motsvarande guider fér operationsmetod (www.depuysynthes.com/ifu)
for det produktsystem som anvands.

Kombination av medicintekniska produkter
Synthes har inte utfort tester géllande kompatibilitet med produkter som
tillhandahalls av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.

MR-miljé (magnetisk resonansmiljo)
Om en produkt har utvarderats fér anvandning i MR-milj¢ finns MRT-information
i motsvarande guide for operationsmetod pa www.depuysynthes.com/ifu.

Behandling innan produkten anvands

Synthes-produkter som levereras i icke-sterila maste rengéras och angsteriliseras
fére operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera
produkten inuti en godkénd plastfolie eller behallare innan &ngsterilisering. Folj de
anvisningar gallande rengdring och sterilisering som ges i Synthes-broschyren
"Viktig information”.

Klinisk bearbetning/upparbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och upparbetning av
ateranvandningsbara produkter, instrumentbrickor och pdsar beskrivs i Synthes-
broschyren "Viktig information”. Monterings- och demonteringsanvisningar for
instrument, “Dismantling multipart instruments” (Demontera instrument med
flera delar) kan hédmtas fran http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-
care-maintenance



System

Indikationer

Kontraindikationer

Kabelsystem

— Ortopedisk traumakirurgi (inkl. periprotesfrakturer, femurfrakturer,
olekranonfrakturer, patellafrakturer, humerus- och ankelfrakturer)

— Akromioklavikular dislocering

— Hoft- och acetabulum frakturer

— Profylaktisk bandning vid totala ledplastiker

— Tillfallig fixering under 6ppna repositioner

— Aterinfastning av trochanter major efter osteotomi vid total
hoftartroplastik eller frakturer

Cerclagekabeln & 1,0 mm kan inte anvandas for femurfrakturer, eller
profylaktisk bandning tnder totala ledplastiker.

Cerclageforare—
kabelapplicering

For allman ortopedisk traumakirurgi involverande appliceringen av
cerclagekablar

— Periprotesfrakturer pa femur

— Subtrokantara frakturer

- Profylaktisk bandning vid total ledplastik

— Ytterligare fixering

- Tillféllig reposition

Inga kontraindikationer specifika for dessa produkter.

Cerclageforare, Teknik
guide (Tradar)

For allman ortopedisk traumakirurgi involverande appliceringen av
cerclagetradar

— Periprotesfrakturer pa femur

— Subtrokantéra frakturer

— Profylaktisk bandning vid total ledplastik

— Ytterligare fixering

- Tillfallig reposition

Inga specifika kontraindikationer for dessa produkter.

Epoca
axelartroplastiksystem
- fraktur

— Irreparabla frakturer pa proximal humerus

— Posttraumatiska tillstdnd med avancerad leddestruktion

- Tidigare misslyckad osteosyntes

En glenoid komponent kan vara indicerad i fall av broskdestruktion
eller i fall av en foérknippad irreparabel glenoid fraktur dér den
glenohumerala stabiliteten &r ett bekymmer.

— Akut eller kronisk, lokal eller systemisk infektion

- Allvarliga muskuléra, neurologiska eller vaskuldra defekter, vilka
kan aventyra den paverkade extremiteten

— Destruktion av ben eller dalig benkvalitet, vilket kan pdaverka
implantatets stabilitet

- Alla samtidiga sjukdomar som kan kompromettera implantatets
funktion

- All annan patologi som kraver behandlingsprioritet

Teknikguide for
Synthes
Kirschnertradar och
Cerclagetradar

Indikationer f6r tradar

Tradimplantat &r indicerade for ett brett spektrum for anvandning

inom ortopedisk trauma inklusive:

— Fristdende enhet for frakturfixering

— Frakturfixering i samband med
fixeringssystem

anvandning med andra

Indikationer for cerclagetradar

— Ortopedisk traumakirurgi (inkl. periprotesfrakturer, femurfrakturer,
olekranonfrakturer, patellafrakturer, humerus och ankelfrakturer)

— Akromioklavikular dislocering

— Hoft- och acetabulara frakturer

- Profylaktisk bandning vid totala ledplastiker

— Tillfallig fixering under 6ppna repositioner

— Aterinfastning av trochanter major efter osteotomi vid total
hoftartroplastik eller frakturer

Inga kontraindikationer specifika for dessa produkter.
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