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Bruksanvisning

Implantat for intramedullar spikning

Las bruksanvisningen, Synthes “Viktig information” och motsvarande guide for
kirurgisk teknik (www.synthes.com/Iit) noga innan anvandning. Sakerstall att du &r
val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Implantat for intramedullar spikning bestar av metallspikar , artrodesspikar , flexi-
bla spikar, spiralformade blad och spiralblad, femorala collumskruvar, hoftskruvar,
hoftstift, tackskruvar, fastskruvar, gangade skruvar, proximala och distala lasskru-
var eller bultar.

Alla implantat &r forpackade ett och ett och finns som sterila eller icke-sterila.

Viktig anmarkning for sjukvardspersonal och personal pa OP-salar: Bruksanvis-
ningen omfattar inte all information som behovs for val och anvandning 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
UHMWPE ISO 5834-2
40Co0-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 5832-7
Titanlegering:

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo ASTM F2066

Avsedd anvandning

Implantat for intramedullar spikning ar avsedda att anvandas for tillfallig fixation
och stabilisering av ldnga ben i olika anatomiska omrdden som t.ex. proximala
femur, femoralt skaft, tibia och humerus.

Artrodesspikar for anklar &r avsedda for tibia/talus/calcaneus artrodes.

TEN- och STEN-spikar anvands som enstaka implantat eller i par for Elastic Stable
Intramedullary Fixation (elastisk stabil intramedullar fixation) (ESIN).
Olecranonosteotomispikar ar avsedda for fixation av enkla frakturer och olecrano-
nosteotomier.

Indikationer

For specifika indikationer for respektive implantat for intramedullar spikning &ar
det obligatoriskt att konsultera motsvarande guide for kirurgisk teknik
(www.synthes.com/lit) for det produktsystem som anvands.

Kontraindikationer

For specifika kontraindikationer for respektive implantat for intramedullar spikning
ar det obligatoriskt att konsultera motsvarande guide for kirurgisk teknik
(www.synthes.com/lit) for det produktsystem som anvénds.

Biverkningar

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

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

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur forpack-
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 ar markta med symbolen “Far 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 ateranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och &tersterilisering) kan ris-
kera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten, vil-
ket kan resultera i skada, sjukdom eller dodsfall fér patienten.

Dessutom kan ateranvandning eller upparbetning av enheter f6r engangsbruk ut-
gora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittoamnen fran
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, vavnad och/eller kroppsvétskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialférsvagning.

Var forsiktig!

Konsultera "Viktig information” for allménna forsiktighetséatgarder.

Anvanding av implantat for intramedullar spikning pa patienter med 6ppen epifys
kan férsamra benvaxten. Anvandning av implantat for intramedullar spikning re-
kommenderas darfor inte till patienter med omoget skelett.

For applikationsspecifika forsiktighetsatgarder ar det obligatoriskt att konsultera
motsvarande guide for kirurgisk teknik (www.synthes.com/lit) for det produktsys-
tem som anvands.

Varning

Konsultera "Viktig information” for allménna varningar.

For applikationsspecifika varningar i samband med implantat for intramedullar
spikning ar det obligatoriskt att konsultera motsvarande guide for kirurgisk teknik
(www.synthes.com/lit) for det produktsystem som anvéands.

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

Magnetisk resonansmiljé

VARNING:

Om inget annat anges har enheterna inte utvarderats géllande sékerhet och kom-
patibilitet i MR-miljén. Observera att det foreligger potentiella risker som omfattar,
men inte begrénsas till:

— Uppvarmning eller migrering av enheten

- Artefakter pa MR-bilder

Behandling innan enheten anvéands

Synthes produkter som levereras i osterilt tillstdnd maste rengoras och angsterilise-
ras fore operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera
produkten inuti en godkand plastfolie eller behéllare innan &ngsterilisering. Folj de
anvisningar géllande rengéring och sterilisering som ges i Synthes “Viktig informa-
tion”.

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://www.synthes.com/reprocessing
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