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Bruksanvisning

Vridmomentsbegransande handtag for ryggradskirurgi

Enhetsomfattning:

321.133 03.620.019 03.641.002
389.471 03.620.061 03.641.004
03.602.042 03.627.017 03.807.357
03.614.035 03.632.204 03.835.043
03.615.040

Viktig information for lakare och personal i operationssalen: Bruksanvisningen
innehaller inte all den information som behdvs for val och anvandning av en enhet.
Las bruksanvisningen och broschyren “Viktig information” fran Synthes noggrant
fore anvandning. Se till att du ar val insatt i lamplig kirurgisk teknik.

Material
Rostfritt stal, aluminium, nitrilgummi, silikon.

Avsedd anvéandning
Det vridmomentsbegransande handtaget ar avsett att vara till stod for implantatio-
nen av Synthes-implantat.

Indikationer/kontraindikationer

| fall dér det vridmomentbegransande handtaget anvands i kombination med
implantat eller instrument, se respektive bruksanvisning foér indikationer och
kontraindikationer samt ytterligare kirurgiska steg.

Patientmalgrupp
Produkten ska anvandas med hansyn till avsedd anvandning, indikationer,
kontraindikationer och med hansyn till patientens anatomi och hélsotillstand.

Patientmalgruppen ar baserad pa implantatenheterna snarare an instrumenten.
Den specifika patientmalgruppen fér implantaten hittas i respektive Synthes-bruks-
anvisning.

Avsedd anvéandare

Den har bruksanvisningen ger inte i sig sjalv tillracklig bakgrund for direkt anvand-
ning av enheten eller systemet. Véagledning 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 operationssal och personal som forbereder enheten. All personal som
hanterar produkten ska kanna till bruksanvisningen, de kirurgiska teknikerna om
tillampligt, och/eller broschyren “Viktig information” fran Synthes.

Potentiella negativa handelser, oénskade biverkningar och kvarstdende
risker

Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att forbereda implantatplatsen
och underlatta implantering av Synthes-implantat. Biverkningar ar resultat av den
implanterade enheten snarare an av instrumenten som anvants. Specifika biverk-
ningar for implanterade enheter hittas i respektive bruksanvisning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Se till att lamplig vridmomentsbegrénsare anvands for specifika system med
Onskat vridmomentvarde.

— Anvand aldrig ett fast eller sparrande handtag for skruvmejsel for tekniker dar
en momentbegransande enhet kravs. Drivenheten eller implantatet kan ga
sonder och eventuellt skada patienten.

— Vid lossning av den &tdragna skruven/muttern/locket fran konstruktionen kan
lossningsvridmomentet vara hégre an vridmomentvardet som anvandes vid
atdragningen. | sadana fall ska respektive systemprocedur anvéndas for att
avlagsna det atdragna implantatet fran konstruktionen.

— Om systemet kraver ett motvridmoment for slutlig &tdragning méste mothallsin-
strumentet placeras pa varje implantat. Om mothall inte anvands vid slutlig
atdragning kan konstruktionen lossna.

— Vid konstruktioner med skruv/stag ska inte mothallshandtaget riktas i linje
med staget. Detta kan gora att installningen av staget med skruvhuvudet blir fel.

For mer information, se broschyren “Viktig information” fran Synthes.
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Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljo
Ej séker vid magnetisk resonans (MR): Dessa enheter ar inte sakra vid magnetisk
resonans enligt ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Behandling innan enheten anvénds

Icke-steriliserad enhet:

Synthes-produkter som levereras icke-steriliserade mdste reng6ras och dngsterilise-
ras fore operation. Ta bort hela originalforpackningen fére rengoéring. Placera
produkten inuti ett godként omslag eller en godkand behallare fére angsterilisering.
Folj instruktionerna om rengéring och sterilisering som anges i broschyren " Viktig
information” fran Synthes.

Klinisk bearbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning av ater-
anvandbara enheter, instrumentbrickor och lador ges i Synthes broschyr "Viktig
information”. Anvisningar om hur instrument ska sattas ihop och tas iséar ("Dis-
mantling Multipart Instruments” [Demontering av instrument med flera delar]) ar
tillgédngliga pa webbplatsen.

Ytterligare enhetsspecifik information

Viktigt meddelande om service

Vi rekommenderar att viidmomentsbegransande instrument servas:

— Var sjatte manad eller efter 50 autoklaveringscykler, vilket som intraffar forst
— Om du misstanker att instrumentet inte &r kalibrerat

Service hanteras via dotterbolagets normala férsaljningskanaler i respektive land.

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