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Bruksanvisning

Platt- och skruvimplantat

Enhetssystem som ar associerade med denna bruksanvisning:
2.4 mm kanylférsedd skruv

2.4 mm vinklingsbart LCP volart extraartikulart system for distal radius
2.4/2.7 mm lasbara tarsalplattor

Plattor med vinklade blad fér vuxna

Vinklingsbar stabil X-platta och 2-halsplatta

Platta med kanylforsett vinklat blad, 3.5 och 4.5, 90°
Kanylforsett pediatriskt osteotomisystem (CAPOS)
Kanylférsedda skruvar 3.0/3.5/4.0/4.5/6.5/7.0/7.3
DCP- och LG-DCP-system

DHS/DCS-system

Platta for distal radius, 2.4/2.7, dorsal och volar
DLS dynamisk lasskruv

Epoca revisionssats

Larbenshalssystem

HCS 1.5

HCS 2.4/3.0

HCS 4.5/6.5

Humerusblock

LCG-DCP-system

LCP platta for anterolaterala distal tibia 3.5

LCP nyckelbenskrokplatta

LCP Kompakt Fot/Kompakt hand

LCP Kompakt hand

LCP Kompakt hand 1.5

LCP Kondylarplatta 4.5/5.0

LCP DF och PLT

LCP DHHS

LCP Dia-Meta volara plattor for distal radius

LCP plattor for distal fibula

LCP plattor for distal humerus

LCP system for distal radius 2.4

LCP platta for distal tibia

LCP platta for distal ulna

LCP extra-artikular platta for distal humerus

LCP krokplatta 3.5

LCP lasbar kompressionsplatta

LCP plattor for medial distal tibia med 1dg bdjning, 3.5 mm
LCP platta for medial distal tibia utan flik

LCP platta for medial proximal tibia 3.5

LCP platta for medial proximal tibia 4.5/5.0

LCP metafyseal platta for distal medial tibia

LCP metafysealplattor

LCP olekranonplatta

LCP pediatrisk kondylarplatta 90°, 3.5 och 5.0
LCP pediatrisk hoftplatta 2.7

LCP pediatrisk hoftplatta 3.5/5.0

LCP pediatriska hoftplattor (3.5 och 5.0) 130°

LCP pediatriska hoftplattor 3.5 och 5.0

LCP perkutant inriktningssystem 3.5 for PHILOS
LCP periartikuldr platta for proximal humerus 3.5
LCP pilonplatta 2.7/3.5

LCP platta for posteriora medial proximal tibia 3.5
LCP krokplatta for proximal femur 4.5/5.0

LCP platta for proximal femur 4.5/5.0

LCP plattor for proximal radius 2.4

LCP platta for proximal tibia 3.5

LCP platta for proximal tibia 4.5/5.0

LCP superior anterior nyckelbensplatta

LCP superior nyckelbensplatta

LCP osteotomisystem for ulna 2.7

LCP volara kolumplattor for distal radius 2.4 mm
LCP handledsfusionssats

LISS DF

LISS PLT

Lasbar fastplatta

Lasbar proximal humerusplatta

Fusionsbult for mellanfoten @ 6.5 mm
Ortopediska fotinstrument

Backenimplantat och -instrument

Periartikuldra inriktningsarminstrument for LCP kondylarplatta 4.5/5.0
Periartikulara inriktningsarminstrument for LCP proximal tibiaplatta 4.5/5.0
PHILOS och PHILOS lang

PHILOS med forstarkning

Kvadrilaterala ytplattor 3.5

Plattor for rotationskorrigering 1.5 och 2.0
Sakralstanger

Glidande skruvsystem for kapital femoral epifys (SCFE)
Fjadrande plattor 3.5

Standard DHS dragskruv med LCP DHHS sidoplatta
Kalcenealplattan

Den Iasbara kalcenealplattan

Fusionsystem for handled och implantatsats

TomoFix

TomoFix medial distal femur (MDF)

TomoFix medial distal femur (MDF)

TomoFix medial hog tibiaplatta (MHT)

VA LCP® MEDIALA KOLUMNFUSIONSPLATTOR 3.5

VA LASBARA KALCANEALPLATTOR 2.7

VA LCP system for fotledstrauma 2.7/3.5

VA LCP anterior nyckelbensplatta

VA LCP kondylarplatta 4.5/5.0

VA LCP plattor for distal humerus 2.7/3.5

VA LCP olekranonplattor 2.7/3.5

VA LCP platta fér proximal tibia 3.5

VA lasbart interkarpalt fusionssystem

LCP med variabel vinkel, 1:a MTP-fusionsplattor 2.4/2.7

LCP med variabel vinkel, platta for dorsal distal radius 2.4
LCP-system med variabel vinkel fér framre delen av foten/mellanfoten 2.4/2.7
LCP natplatta med variabel vinkel 2.4/2.7

LCP 6ppningskilplattor med variabel vinkel 2.4/2.7

LCP tarsalplattor med variabel vinkel 2.4/2.7

LCP fusionsplattor med variabel vinkel 2.4/2.7

LCP med variabel vinkel, platta med tva kolumner for volara distal radius 2.4
LCP med variabel vinkel, platta for volar kant pa distal radius 2.4
Lasbart handsystem med variabel vinkel

Las bruksanvisningen, Synthes "Viktig information” och motsvarande guide for kirur-
gisk teknik noga innan anvandning. Sékerstall att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk
teknik.

Platt- och skruvimplantat bestar av olika plattor och skruvar for implantation, som &ar
forpackade en och en och finns som sterila och/eller osterila.

Viktig anmérkning for sjukvéardspersonal och personal pd OP-salar: Bruksanvisningen
omfattar inte all information som behdvs for val och anvandning av en enhet. Se all
mérkning fér att fa all nédvandig information (motsvarande guide for kirurgisk teknik,
viktig information och enhetsspecifik markning).

Material

Material: Standard(er):
Rostfritt stal —316L ISO 5832-1
Rostfritt stal — 22-13-5 ASTM F 1314
TiCP ISO 5832-2
CoCrMo-legering ISO 5832-12

Titanlegering:

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo F 2066

Avsedd anvandning
Platt- och skruvimplantat ar avsedda for tillfallig fixation, korrigering och stabilisering
av ben i olika anatomiska omraden.

Indikationer

For specifika indikationer for platt- och skruvimplantat ar det obligatoriskt att konsul-
tera motsvarande guide for kirurgisk teknik (www.depuysynthes.com/ifu) for det pro-
duktsystem som anvands.

Kontraindikationer

For specifika kontraindikationer for plattor och skruvar ar det obligatoriskt att konsul-
tera motsvarande guide for kirurgisk teknik (www.depuysynthes.com/ifu) for det pro-
duktsystem som anvands.

Potentiella risker

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och negativa handel-
ser intraffa. Aven om manga méjliga reaktioner kan intraffa omfattar ndgra av de
vanligaste:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende, krakning-
ar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion, kraftig
blédning, iatrogena nerv- och karlskador, skador pa mjukvavnad inklusive svullnad,
onormal arrbildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, Su-
deck-atrofi, allergi- och/eller dverkanslighetsreaktioner och biverkningar associerade
med prominenta implantat, felaktig frakturldkning samt utebliven frakturlédkning.



Steril enhet

STERILE Steriliserad med stralning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur férpackning-
en forrdn omedelbart fore anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att sterilfor-
packningen ar hel. Far inte anvandas om férpackningen ar skadad.

Atersterilisera inte

Implanterbara enheter som ar markta med symbolen "Far inte dtersteriliseras” far inte
atersteriliseras eftersom atersterilisering kan riskera enhetens strukturella integritet
och/eller leda till att enheten inte fungerar och/eller i enheter med manga delar kan
atersterilisering inte garanteras pa grund av att den forsta steriliseringen utférts pa en
steril monteringsplats.

Enhet fér engangsbruk

® Far ej ateranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte ateranvandas.

Ateranvéndning eller upparbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan kompro-
mettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten, vil-
ket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan dteranvandning eller upparbetning av enheter for engangsbruk utgéra
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 anvandare samt dodsfall.
Kontaminerade implantat far inte upparbetas. Synthes-implantat som har kontamine-
rats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateranvandas och
skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se oskadade ut, kan
implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre belastningsmonster som kan leda till
materialférsvagning.

Var forsiktig!

Konsultera "Viktig information” for allméanna forsiktighetsatgarder.

For applikationsspecifika forsiktighetsatgarder i samband med platt- och skruvimplan-
tat ar det obligatoriskt att konsultera motsvarande guide for kirurgisk teknik (www.
depuysynthes.com/ifu) for det produktsystem som anvands.

Varning

Konsultera "Viktig information” for allmanna varningar.

For applikationsspecifika varningar i samband med platt- och skruvimplantat ar
det obligatoriskt att konsultera motsvarande guide for kirurgisk teknik
(www.depuysynthes.com/ifu) for det produktsystem som anvands.

Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte utfort tester géllande kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

Magnetisk resonansmiljo

MRT-information

Vridmoment, forskjutning och bildartefakter enligt ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1
och ASTM F 2119-07

Icke-kliniska tester av vérsta scenario i ett 3 T MRT-system visade inte ndgot relevant
vridmoment eller forskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt lokal
rumslig gradient i magnetfaltet pa 3.69 T/m. Den storsta bildartefakten strackte sig
ungefar 169 mm fran konstruktionen vid skanning med gradienteko (GE). Testet utfor-
desiett 3 T MRT-system.

Radiofrekvensinducerad uppvarmning (RF) enligt ASTM F 2182-11a

Icke-kliniska elektromagnetiska och termiska tester av ett varsta scenario ledde till en
hoégsta temperaturokning pa 9.5 °C med en medeltemperaturokning pa 6.6 °C (1.5 T)
och en hogsta temperatur p& 5.9°C (3 T) under MRT-forhéllanden med RF-spolar
(genomsnittlig specifik absorptionsniva for hela kroppen (SAR) pa 2 Wrkg i 6 minuter
[1.5T] och 15 minuter [3 T]).

Forsiktighetsatgarder: Ovannamnda tester forlitar sig pa icke-klinisk testning. Den
faktiska temperaturokningen i patienten beror pa en mangd olika faktorer utover SAR
och tid da RF tillampas. Darfor rekommenderas det att man agnar sarskild uppmark-
samhet at féljande punkter:

— Det rekommenderas att noga Overvaka patienter som undergar MR-scanning for
uppfattade temperatur- och/eller smartférnimmelser.

— Patienter med forsamrad varmereglering eller temperaturfornimmelse ska undan-
tas fran undersokningar med MR-scanning.

— Vanligen rekommenderas anvandning av ett MR-system med lag faltstyrka i narva-
ro av konduktiva implantat. Tilldmpad specifik absorptionsniva (SAR) bér sankas i sa
stor utstrackning som maojligt.

— Anvéandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sdnka temperatu-
rokningen i kroppen.

Behandling innan enheten anvands

Produkter som levereras i osterilt tillstand maste rengdras och angsteriliseras fore ope-
ration. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten inuti en
godkand plastfolie eller behallare innan angsterilisering. Folj de anvisningar gallande
rengoéring 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 in-
formation”. Anvisningar om montering och nedmontering, “Nedmontera flerdelade
instrument”, kan laddas ned fran
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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