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Bruksanvisning

Borrbits for metall

Produkter som omfattas:
309.503S
309.504S
309.004S
309.506S
309.006S

Synthes borrbits for metall, HSS eller hardmetall &r konstruerade for borrning
i standardskruvar och lasskruvar som ar blockerade i plattan och finns i olika stor-
lekar i en steril férpackning.

Viktigt meddelande till sjukvardspersonal och operationssalspersonal: Denna
bruksanvisning innehaller inte all den information som behévs for val och anvand-
ning av en produkt. Las bruksanvisningen och broschyren “Viktig information” fran
Synthes noga fére anvéandning. Du méste vara val insatt i lamplig kirurgisk teknik.

Avsedd anvéandning
Borrbits av HSS och hardmetall ar avsedda att borra i metall for avlagsnande
av lasskruvar.

Indikationer

Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att forbereda implantatplatsen
och  underldtta  implantering av  Synthes-implantat.  Indikationerna/
kontraindikationerna baseras pa implantatenheterna snarare an instrumenten.
Specifika indikationer/kontraindikationer for implantaten finns i respektive
Synthes-bruksanvisning.

Kontraindikationer

Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att forbereda implantatplatsen
och underlatta implantering av Synthes-implantat. Indikationerna/kontraindikatio-
nerna baseras pd implantatenheterna snarare an instrumenten. De specifika
indikationerna/kontraindikationerna  for  implantaten  finns i respektive
Synthes-bruksanvisning.

Patientmalgrupp

Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att forbereda implantatplatsen
och underlatta implantering av Synthes-implantat. Patientméalgruppen &r baserad
pa implantatenheterna snarare an instrumenten. Den specifika patientmalgruppen
for implantaten hittas i respektive Synthes-bruksanvisning.

Avsedd anvandare

Enbart denna bruksanvisning ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvéndning av
produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Produkten &r avsedd att anvandas av behdrig vardpersonal, t.ex. kirurger, lakare,
personal i operationssal och personal som férbereder produkten. All personal som
hanterar produkten ska vara val insatt i bruksanvisningen, de kirurgiska teknikerna
om tillampligt och/eller broschyren “Viktig information” fran Synthes.

Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det kirurgiska ingrepp
som rekommenderas. Kirurgen ansvarar for att produkten ar lamplig for den pato-
logi/det tillstdnd som indiceras och att operationen utférs pa ratt satt.

Foérvantad klinisk nytta

Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att forbereda implantatplatsen
och underlatta implantering av Synthes-implantat. Den forvantade kliniska nyttan
forinstrumenten baseras pa den implanterade produkten snarare &n instrumenten.
Den specifika kliniska nyttan fér implantaten anges i respektive Synthes-bruks-
anvisning.

Produktprestanda

Synthes har faststéllt prestanda och sékerhet for borrbitsen for metall och att pro-
dukten ar en toppmodern medicinteknisk produkt som fungerar s som avsett for
borrning i icke-l6stagbara standardskruvar och lasskruvar nér de anvéands enligt
bruksanvisningen och markningen.
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Potentiella negativa handelser, o6nskade biverkningar och kvarstaende
risker

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

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara de sterila produkterna i sina ursprungliga skyddsforpackningar och ta inte
ut dem ur férpackningarna férrén omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen &r skadad

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen &r intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgangsdatumet har passerats.

@ Far ej resteriliseras

Resterilisering av borrbitsen kan leda till att produkten inte langre ar steril och/eller
inte uppfyller prestandaspecifikationer och/eller férandrade materialegenskaper.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk eller for
anvandning pa endast en patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk upparbetning (t.ex. rengéring och resterilisering) kan
kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvandning eller upparbetning av engangsartiklar skapa risk for
kontamination pa grund av att smittférande material Gverfors fran en patient till en
annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas eller avlider.

Varningar och forsiktighetsatgarder

- De borrbits som anges har far inte upparbetas eller resteriliseras. De &r endast
avsedda fér engangsbruk.

— Borrbits av HSS &r hérda och skéra. For att forhindra att borrbiten gar av ska du
borja borra nar den redan snurrar och bibehalla vald borraxel under hela borrningen.

- Kyl med borrsugsanordningen och sug in borrspanet vid borrning.

— Avbryt inte vattentillforseln. Se till att tillforsel- och avloppsslangen inte &r bojd.

- Vdlj borrbiten av HSS for att borra ut skruvar fran stalimplantat. Borra ut titan-
skruvar med borrbits av hardmetall. Vid avldagsnande av trasiga instrument fran
skruvfordjupningen (t.ex. skruvmejselspetsar, extraktionskruvar) ska endast
borrbits av hardmetall anvandas.

Kombination av medicintekniska produkter

Tabell 6ver skruvar/borrbits
Rekommenderade tillampningar

++ God borrningsférmaga
+ Tillracklig borrningsférmaga
- Rekommenderas inte

Borrbit Borrbit, lamplig for
Skruvstorlek Art.nr %) Typ TiCP, Rostfritt Instrument-
TAN TAV  stal stal

3,5,4,0 309.503S 2,5mm HSS + ++ -
3,5,4,0,4,5,50 309.504S 3,5mm HSS + ++ -
3,5,4,0,4,5 50 309.004S 4,0 mm Hard-  ++ - +

metall
5,0,6,5, 70,73 309.506S 4,8 mm HSS + ++ -
5,0, 6,5 70,73 309.0065 6,0mm Hard- ++ - +

metall

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.
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Behandling innan produkten anvands
Produkterna tillhandahalls sterila. Ta ut produkterna ur férpackningen med asep-
tisk metod.

Forvara steriliserade produkter i sina ursprungliga skyddsférpackningar och ta inte
ut dem ur férpackningarna forrén omedelbart fore anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och att den sterila férpack-
ningen ar intakt. Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.

Fels6kning

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren ar baserad och/eller patienten &r bosatt.

Ytterligare produktspecifik information

Referensnummer
Lot- eller batchnummer

“ Ansvarig tillverkare

g Utgangsdatum
I::E:l Se bruksanvisningen

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller
kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateranvandas och ska hanteras i enlighet med
sjukhusets rutiner.

Produkterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjuk-
husets riktlinjer.

Sarskild bruksanvisning

Borttagning av skruvar

Forsok att ta bort skruven med den koniska extraktionskruven innan borrbiten

anvands. Anvand inte for stor kraft for att undvika att extraktionskruven bryts av.

Om detta misslyckas kan tva tillvdgagangssatt provas:

a. Skruv utan trasigt instrument: steg ett och tre kravs inte for borttagning.

b. Skruv med trasigt instrument i skruvférdjupningen: for fullstandig skruvborttag-
ning kravs alla steg som beskrivs.

1. Forsok att ta bort den avbrutna delen av instrumentet med hjélp av en vass
krok och/eller tdng. Om detta misslyckas fortsatter du med nésta steg.

2. Se tabellen "Instrument som kravs for fullstandig skruvborttagning”. Férbered
instrumenten. Man bor tdcka omradet runt skruvborttagningsplatsen med steril
sjalvhaftande film for att skydda den omgivande mjukvavnaden. Forbered sugan-
ordningen och spolningssystemet.

3. Borja borra med den snurrande borrbiten av hardmetall medan spolningssys-
temet och suganordningen ar igdng. Borrningsriktningen ska vara vinkelrdt mot
den trasiga ytan. Jamna till den ojdmna ytan. Suganordningen ska placeras

ndra borrbitens spets.

4. Borra kontinuerligt utan avbrott. Axiell kraft kravs for effektiv borrning.
Borrbitens axel bor justeras med skruvens axel. Om axiell inriktning inte kan upp-
nas, kan det krévas en borrbit med storre diameter for att skilja plattan helt fran
skruven. 6,0 mm borrbit av hardmetall kan endast anvandas efter forborrning med
4,0 mm borrbit av hardmetall.

5.Borrain i skruvhuvudet tills det inte langre finns ndgon fysisk anslutning mellan
skruven och plattan. Ta sedan bort plattan.
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6. Ta bort skruvhylsan fran patienten.

a. Skruven sticker ut ur benet
Anvénd en tang for borttagning av skruvar. Fatta tag i skruven och vrid moturs.
Drainte.

b. Skruven sticker inte ut ur benet
Anvénd den ihdliga brotschen och extraktionsbulten. Justera den ihaliga brot-
schens axel med skruven. Brotscha till ett djup pa 5 mm.

Placera extraktionsbulten éver skruven. Vrid moturs samtidigt som du trycker.
Detta skapar en tat koppling mellan den konformade delen av extraktionsbulten
och skruvhylsan. Vrid moturs tills skruvhylsan ar helt avldgsnad.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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