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Bruksanvisning

Externfixationsenheter

Las bruksanvisningen, Synthes “Viktig information” och motsvarande guide for
kirurgisk teknik noga innan anvandning. Sékerstéll att du ar vél insatt i tillamplig
kirurgisk teknik.

Externfixationsenheter omfattar pinnar, tradar, stag och klovar for att forma en
ram for repositionen och fixationen av benfragment.Stift och trédar &r engéng-
simplantat och & ramens anslutning till benet(en).Stag och klovar &r de ramdelar
som sitter utanfor kroppen och &r utformade for att kunna anvéndas flera ganger.

Viktig anmarkning for sjukvérdspersonal och personal pa OP-salar: Bruksanvis-
ningen omfattar inte all information som behovs fér val och anvédndning av en
enhet. Se all markning for att fa all nédvéandig information (motsvarande guide for
kirurgisk teknik, viktig information och enhetsspecifik markning).

Material

Material: Standard(er):
Rostfritt stal ISO 5832-1
TiCP ISO 5832-2
HA ASTM F 1185
Kol

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM ISO 16061
PVC

Aluminiumlegering  EN 573
CoCrWNi-legering  1SO 5832-5
Titanlegering:

Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11

Avsedd anvandning
Externfixationsenheter &r avsedda for tillfallig fixation och intra- och postoperativ
behandling av 6ppna och slutna frakturer och elektiva ortopediska ingrepp.

Indikationer

For specifika indikationer for externfixationsenheter ar det obligatoriskt att konsul-
tera motsvarande guide for kirurgisk teknik (www.depuysynthes.com/ifu) for det
produktsystem som anvands.

Kontraindikationer

For specifika kontraindikationer for externfixationsenheter &r det obligatoriskt att
konsultera motsvarande guide for kirurgisk teknik (www.depuysynthes.com/ifu)
for det produktsystem som anvands.

Biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och negativa han-
delser intraffa. Aven om méanga majliga reaktioner kan intraffa omfattar nagra av
de vanligaste:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende, krak-
ningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
kraftig blodning, iatrogena nerv- och kérlskador, skador pa mjukvavnad inklusive
svullnad, onormal arrbildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala syste-
met, Sudeck-atrofi, allergi- och/eller 6verkanslighetsreaktioner och biverkningar
associerade med prominenta implantat, felaktig frakturldkning samt utebliven
frakturlakning

Steril enhet

STERILE| R Steriliserad med straining

Forvara implantat i ursprunglig skyddsforpackning och ta inte ut dem ur férpack-
ningen forran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att steril-
forpackningen &r hel. Far inte anvandas om férpackningen ar skadad.

@ Atersterilisera inte

Implanterbara enheter som &r markta med symbolen “Fér inte atersteriliseras” far
inte atersteriliseras eftersom &tersterilisering kan riskera enhetens strukturella inte-
gritet och/eller leda till att enheten inte fungerar.

Enhet for engangsbruk

® Far ej teranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller upparbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan kom-
promettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enhe-
ten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller upparbetning av enheter for engangsbruk ut-
gora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittoamnen frén
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvdndare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte upparbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha smé defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialférsvagning.

Var forsiktig!

Konsultera "Viktig information” for allménna forsiktighetsétgarder.

For applikationsspecifika forsiktighetsatgarder i samband med externfixationsen-
heter &r det obligatoriskt att konsultera motsvarande guide for kirurgisk teknik
(www.depuysynthes.com/ifu) fér det produktsystem som anvands.

Varning

Konsultera “Viktig information” for allmanna varningar.

For applikationsspecifika varningar i samband med externfixationsenheter &r
det obligatoriskt att konsultera motsvarande guide for kirurgisk teknik
(www.depuysynthes.com/ifu) fér det produktsystem som anvands.

Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte utfort tester géllande kompatibilitet med enheter som tillhanda-
halls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljo

For specifika MRI-information for externfixationsenheter ar det obligatoriskt att
konsultera motsvarande guide for kirurgisk teknik (www.depuysynthes.com/ifu)
for det produktsystem som anvands.

Behandling innan enheten anvands

Produkter som levereras i osterilt tillstdnd maste rengéras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti en godkand plastfolie eller behéllare innan dngsterilisering. Folj de anvisning-
ar gallande rengéring och sterilisering som ges i Synthes “Viktig information”.

Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och upparbetning av ateran-
vandbara enheter, instrumentbrickor och pasar beskrivs i Synthes broschyr “Viktig
information”. Anvisningar om montering och nedmontering, “Nedmontera flerde-
lade instrument”, kan laddas ned fran
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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