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Svenska

1. Inledning

Las dessa bruksanvisningar noggrant fére anvandning. Det &r viktigt att
kirurgen och personalen i operationssalen ar fullt fértrogna med lamplig
operationsmetod for skarverktygen och tillhérande implantat.

Skarverktygen ar designade for att anvandas av lékare och utbildad
medicinsk personal.

Synthes skarverktyg ar tillverkade av antingen rostfritt stal, volframkarbid
eller belagda med nickel-diamant. Vart och ett av dem &r konstruerade for
ett specifikt kirurgiskt anvandningsomrade.

Dessa bruksanvisningar omfattar foljande Synthes-skarverktyg:

e Sdagblad, raspar och skérborrar

e Frasar

e Borrbits (borrbits som inte syns pa rontgen och borrbits med stopp)

Dessa instruktioner galler inte for Anspach-skarverktyg och Piezoelectric
System-skarspetsar.

Detaljerad bestallningsinformation om skarverktygen finns i de
motsvarande broschyrerna for skarverktygen.

For att sakerstalla korrekt drift av Synthes-elverktyget, anvand endast
ursprungliga Synthes-skarverktyg. Icke-Synthes-skdrverktyg kan minska
systemets livslangd avsevart.

For ytterligare information om elverktyget, las bruksanvisningen for
motsvarande system.

2. Avsedd anvandning

Skarverktygen for elverktyget ar konstruerade for anvandning vid
operation av skelettet, d.v.s. for skarning, borrning, skarborrning och
frasning av ben.
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Oversikt dver tillampningar av de olika typerna av skarverktyg:

For anvandning pa

Ben Tander | Metall

Sagblad X
Raspar X

S

z Skarborrar X

£ | Borrbits (borrbits som inte syns pa

= ) X

‘© | rontgen och borrbits med stopp)

(%]

% | Frasar (rostfritt stal) X

,% Frasar (volframkarbid)* X X X
Frasar (rostfritt stal med nickel- « % %

diamantbeldggning)*

*For ytterligare information, se kapitel 7.

3. Anvéndning

e Kirurgen maste utvardera om elverktyget och skarverktygen
ar lampliga for en specifik tilldmpning, baserat pa maskinens
effektbegransningar; tilloehor och skarverktyg avseende benstyrka/
anatomisk position samt hantering av maskinen, tillbehér och
skarverktyg avseende benets storlek. Dessutom maste implantatens
kontraindikationer respekteras. Se motsvarande "metodguider”
for det implantatsystem som anvands.

e Synthes rekommenderar att du anvander ett nytt skarverktyg for varje
operation och kasserar det efter anvandning. Skarverktyg avsedda
for engangsbruk@far inte ateranvandas. Ytterligare information finns
i kapitel 9.

e Skarverktygen far endast anvandas i kombination med ldampligt
elverktyg. Sékerstall fore anvandning att den geometriska utformningen
pa skarverktygets koppling ar kompatibel med den geometriska
utformningen av kopplingen pa tillbehoret eller elverktyget.

o Skarverktygen ska endast anvandas i kombination med ett
val underhallet och upparbetat elverktyg. Kontrollera att
elverktyget fungerar korrekt innan du anvander det pa patienten.
Se instruktionerna fér anvandning av motsvarande elverktyg.
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Skarverktygets artikelnummer och dimensioner anges pa
forpackningsetiketten.

En bokstavskod pa frasarna anger den maximala hastighet som
rekommenderas for respektive fras. Information om dessa koder
finns i bruksanvisningen for motsvarande elverktyg.

Skarverktygen bor inspekteras noggrant fére anvandning for att
sakerstalla att de ar fullt fungerande. Repor eller bucklor kan leda
till att skarverktygen gar sonder. Trubbighet hos skareggarna kan
resultera i dalig funktionalitet. Skadade skarverktyg bor bytas ut for
att forhindra eventuell patientskada sasom att metallfragment blir
kvar i operationsomradet.

Fore anvandning ska du se till att skarverktygen ar korrekt fixerade.
Skarverktyg som inte &r helt isatta i chucken kan orsaka starka
centrifugala krafter och vibrationer.

For ytterligare information om anvéndningen av skérverktyget
kombinerat med ett sarskilt elverktyg ska du se bruksanvisningen
for motsvarande system.

For att sakerstalla ett jamnt snitt maste elverktyget vara igdng innan
skarverktyget kommer i kontakt med ben. For hart kontakttryck bor
undvikas eftersom detta kan leda till:

— skador pa skarverktygets ytor

— flisning av skarverktygets tander

— termisk nekros orsakad av for stark varmeackumulation

—minskad livslangd pa skarverktyg

Anvand inte skarverktyg for att arbeta med metall (t. ex. implantat)
och ténder, med undantag for frasar gjorda av volframkarbid eller med
en nickel-diamantbeldggning. Mer information finns i kapitel 7.

Nar skarblock anvands skall endast sagblad som inte éverskrider
tjockleken pa skérblockshalen anvandas. Fére anvandning pa patienten
maste sagbladets fria rorlighet vara sékerstalld. Se motsvarande
“metodguide” fér det implantatsystem som anvands.

Att sagbladet fastnar, bojs eller anvands som havstang i
skarblockshalet skall undvikas. Sdgen kommer annars att éverhettas,
vilket gor att den fastnar. Andra risker inkluderar fraktur och termisk
nekros.
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Kontakt med skérblocket, vagledande anordning eller andra
metallféremal (t. ex. instrument) maste undvikas. Annars kan
skador pa skarverktyg uppsta och leda till skador pa ben och
omgivande vavnad.

Forsiktighetsatgarder

Anvénd inte skéarverktyget om forpackningen ar 6ppen och/eller
skadad.

Anvand inte skarverktyget efter utgangsdatumet.

Anvand inte skérverktyget om det finns en skada pa det eller om
markningen inte ar lasbar.

Skulle skarverktyget korrodera ska det inte anvandas langre.

Se till att skadrverktygets skaregg inte skadar den sterila barridgren
(t. ex. sterilt holje) eller handskarna.

Det rekommenderas att ett extra skarverktyg finns tillgangligt under
operationen i fall att skarverktyget skulle tappas.

Anvandningen av spolningsvétska rekommenderas for att kyla
skarverktygen och férhindra varmenekros. Ytterligare information
finns i kapitel 6.

All personal i operationssalen maste bara 6gonskydd.

Om en produkt tappas ner pa golvet kan fragment lossna. Detta utgor
en fara for patienten och anvandaren eftersom dessa fragment kan
vara vassa och/eller osterila fragment kan komma in i det sterila faltet
eller sla till patienten.

Varning

Felaktig anvandning av skarverktyget kan leda till att patienten,
operatoren eller andra personer skadas.

Felaktig anvandning av skarverktyget kan leda till for tidigt slitage och
destruktion av instrumentet.

Skarverktyg med en nickel-diamantbeldggning eller som innehaller
rostfritt stal kan framkalla allergiska reaktioner hos patienter med
overkénslighet mot nickel. Sakerstall fore anvandning att patienten
inte lider av denna allergi.
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4. Kylning med spolningsvatska

Spola alltid tillrackligt under skarning for att forhindra 6verhettning av
sagbladet eller benet. Otillrdcklig kylning kan leda till 6kad vérmealstring
(t. ex. att sdgbladets tander kan bli igensatta med skrap). | vérsta fall kan
detta orsaka irreversibla skador pa benet pa grund av termisk nekros.

Electric Pen Drive och Air Pen Drive &r sarskilt utrustade for spolning:

e Konsolen till Electric Pen Drive-systemet ar utrustad med en
spolningspump.

e For Air Pen Drive-systemet finns en styrenhet for spolning tillganglig.

e Sarskilda spolningsmunstycken och spolningsslangssatser ar
tillgéngliga for Electric Pen Drive och Air Pen Drive-tillbehoren.

For andra elverktyg kan en spruta anvandas for spolning.

For ytterligare information ska du se bruksanvisningen foér motsvarande
elverktyg.

5. Borttagning av implantat och skérning i tdnder med
skarverktyg

Nickel-diamantbelagda frasar eller volframkarbidfrasar

De sma torx-skarverktygen med nickel-diamantbelaggning eller
tillverkade av volframkarbid &r indicerade for skarning, formning och
utjamning av ben, tander och metall.

Forsiktighetsatgarder att tanka pa nar du tar bort implantat eller

skar i tander

e Implantat bor endast avlagsnas med skarverktyg om det inte finns
nagon annan lésning for borttagning av implantat.

e Anvand endast nickel-diamantbelagda skarverktyg eller skarverktyg
av volframkarbid.

e Avlagsna alla partiklar genom kontinuerlig spolning och
dammsugning.

e Mjuk vdvnad madste vara ordentligt tackt.

e QObservera den materiella sammansattningen av implantatet.

6. Lokalisering av skarverktyg eller fragment av skarverktyg
Synthes skérverktyg ar konstruerade och tillverkade for att fungera inom
ramen for deras avsedda anvandning. Om ett metalliskt instrument

(t. ex. av rostfritt stal, volframkarbid etc.) bryts under anvandning kan
rontgenutrustning (t. ex. DT, stralningsanordning etc.) hjdlpa till att
lokalisera fragment och/eller komponenter i skérverktyget.
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7. Instruktioner for upparbetning

Synthes rekommenderar att du anvander ett nytt skarverktyg for varje
operation och kasserar dem efter anvandning. Att utféra skarningar
med ett nytt och vasst skarverktyg ar snabbare, mer exakt, férebygger
infektioner orsakade av restprodukter och alstrar mindre varme. Detta
leder till en kortare operationstid, minskad risk for bennekros och ett
battre resultat.

Forsiktighetsatgarder
e Fore forsta anvandningen maste icke-sterila skarverktyg kéras igenom
hela upparbetningsproceduren.

o Séarskild forsiktighet maste iakttas med skarverktyg till foljd av risken
for personskador och infektion hos personalen.

Skarverktyg fér engangsbruk

Skarverktyg avsedda for engangsbruk @ far inte dteranvandas.
Ateranvéandning eller upparbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan dventyra den strukturella integriteten hos produkten och/eller leda till
att produkten inte fungerar, vilket kan leda till patientskada, sjukdom eller
dodsfall.

Alla skarverktyg for engangsbruk @ méste kasseras efter operationen.

Forsiktighetsatgarder

e Skarverktyg med en nickel-diamantbelaggning eller skarverktyg
tillverkade av volframkarbid kan inte upparbetas eftersom dessa frésar
inte kan rengéras ordentligt och belaggningen kan flagna av om de
anvands flera ganger. De maste darfor kasseras efter varje anvandning.

Varning

Dessutom kan ateranvandning eller upparbetning av produkter for
engangsbruk medfora smittorisk, t.ex. pa grund av éverféring av
smittsamt material fran en patient till en annan. Detta kan leda till skada
eller dédsfall hos patienten eller anvéndaren.

Ateranviandbara skarverktyg

Ateranvandbara skarverktyg kan upparbetas flera ganger. Skarverktyg
utsatts dock ofta for hoga mekaniska belastningar och stétar under
anvandning och bor inte forvantas halla obegransad tid.

Konsultera de kliniska bearbetningsinstruktionerna (klinisk bearbetning
av skarverktyg, 036.000.499). Upparbetningsinstruktionerna ar inte
tillampliga p& skarverktyg som ar markta for engangsbruk @.



Svenska

8. Visuell inspektion och kassering av trubbiga eller skadade
ateranvandbara skarverktyg

Inspektera dteranvandbara skérverktyg for trubbiga eller skadade tander

med hjalp av ett forstoringsglas (minsta forstoring 1:10) efter varje

anvandning och byt ut vid behov.

Kontrollera sarskilt for:

e flisor och trubbiga (rundade) tander, réfflor etc.
e skador pa skarverktygen

e bojda och korroderade skarverktyg

Forsiktighetsatgarder

e Trubbiga eller skadade skarverktyg far inte langre anvandas.

o Skarverktyg far inte slipas om.

e De anvanda skarverktygen ska kasseras enligt interna sjukhusregler
och rutiner och/eller aktuella nationella rekommendationer.

Varning
Underlatenhet att folja dessa forsiktighetsatgarder kan leda till skador pa
skarverktyget och okad risk for patienten, operatéren eller tredje part.

9. Garanti
Tillverkaren patar sig inget ansvar for skador som uppstar till foljd av
felaktig anvandning och underlatenhet att félja bruksanvisningen.

Synthes har inte testat kompatibiliteten med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och avsager sig allt ansvar i sadana fall.

For ytterligare information kontakta din lokala DePuy Synthes-
forséljningsrepresentant.

10. Forklaring av symboler
De symboler som anges i slutet av dessa bruksanvisningar visas antingen
pa skarverktygen eller pd markningen.
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Far inte anvandas om férpackningen ar skadad

Europeisk 6verensstammelse

Anmalt organ

Forsiktighet

Se den medféljande bruksanvisningen innan du

anvander produkten

Icke-steril
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