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Brugsanvisning

Wires

Laes denne brugsanvisning og Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger" ngje
igennemindenbrug. Sergfor, atdu harindgdende kendskab til den hensigtsmaessige
kirurgiske teknik.

Wires er implanterbare wires i forskellige starrelser og typer (stive eller bgjelige),
og de fas sterile og/eller usterile.

Vigtig bemeerkning til leeger og operationspersonale: Denne brugsanvisning
indeholder ikke alle ngdvendige oplysninger vedrgrende valg og brug af en
anordning. Se venligst den komplette maerkning for alle n@dvendige oplysninger
(tilherende kirurgiske teknikguide, "Vigtige oplysninger” og udstyrets specifikke
maerkning).

Materiale(r)

Materiale(r): Standard(er):
Rustfrit stal ISO 5832-1
Titanlegering ISO 5832-3
MP35N-legering 1SO 5832-6

Tilsigtet anvendelse:
Wires er beregnet til fiksering af knoglefragmenter.

Indikationer
Se tabellen i slutningen af denne brugsanvisning.

Kontraindikationer
Se tabellen i slutningen af denne brugsanvisning.

Potentielle risici

Som med alle starre kirurgiske procedurer kan der forekomme risici, bivirkninger
og komplikationer. Der kan opsta mange typer reaktioner, men nogle af de mest
almindelige inkluderer:

Problemer, der opstar som felge af anaestesi og placering af patienten (f.eks.
kvalme, opkast, tandskader, neurologiske skader osv.), trombose, emboli,
infektion, overdreven blgdning, iatrogen neural og vaskulaer skade, skade pa
blgddele inkl. opsvulmning, anormal ardannelse, funktionssvaekkelse af det
muskuloskeletale system, Sudeck's sygdom, allergiske/overfglsomhedsreaktioner
og bivirkninger forbundet med materialefremspring, fejlstilling, manglende heling.

Sterilt udstyr

STERILE Steriliseret ved straling

Opbevar implantater i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem farst ud
af emballagen umiddelbart inden brug. Ma ikke anvendes, nar emballagen er
beskadiget.

Inden brug skal man kontrollere produktets udlgbsdato og verificere den sterile
emballages integritet. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, eller
udlgbsdatoen er overskredet.

Engangsudstyr

® Ma ikke genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug eller brug til én enkelt
patient under ét enkelt indgreb.

Genanvendelse eller klinisk genforarbejdning (f.eks. rengaring og resterilisering)
kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfgre
udstyrsfejl, som kan resultere i patientkvaestelser, -sygdom eller -ded.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsudstyr skabe risiko
for kontaminering, f.eks. som resultat af overfersel af infektigst materiale fra én
patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genbehandles. Synthes-implantater, der er
blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen.
Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sméa defekter og interne
belastningsmanstre, der kan forarsage metaltraethed.

Forholdsregler

For generelle forholdsregler henvises til brochuren “Vigtige oplysninger”.

For specifikke indikationer for wires er det obligatorisk at konsultere den tilhgrende
teknikguide (www.depuysynthes.com/ifu) til det produkt eller system, der
anvendes.

Advarsler

Se brochuren "Vigtige oplysninger” for generelle advarsler.

For anvendelsesspecifikke advarsler forbundet med wires er det obligatorisk at
konsultere den tilhgrende teknikguide (www.depuysynthes.com/ifu) til det
produkt eller system, der anvendes.

Kombination af medicinsk udstyr
Synthes har ikke testet kompatibiliteten med udstyr fra andre producenter og
pdatager sig intet ansvar i disse tilfeelde.

MR-miljo
Nar en anordning er blevet evalueret til brug i MR-miljget, vil information om MR-
scanning vaere at finde i vejledningen til kirurgisk teknik pa www.depuysynthes.com/ifu.

Behandling inden udstyret anvendes

Synthes-produkter, der leveres i usterile, skal rengeres og dampsteriliseres for
kirurgisk brug. Fjern al original emballage inden renggring. Anbring produktet i et
godkendt omslag eller beholder fer dampsteriliseringen. Fglg rengerings- og
steriliseringsanvisningerne i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Klinisk forarbejdning/genforarbejdning af anordningen

Der gives detaljerede anvisninger i forarbejdning og genforarbejdning af
genanvendelige anordninger, instrumentbakker og etuier i Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger”. Anvisninger i montering og demontering af instrumenter
"Demontering af instrumenter med flere dele" kan downloades fra
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.



Systemer

Indikationer

Kontraindikationer

Hybrid ringfiksator

- Den hybride ringfiksator er beregnet til fiksation af komplekse
proksimale og distale tibiafrakturer, specielt dem der involverer
leddet:

- Ved blgddelsskader, som ger aben reduktion og intern fiksering
umulig.

—Ved frakturmgnstre, som ikke muligger anlaeggelse af Schanz-
skruer til konstruktion af en standard ekstern fiksatorramme.

Ingen specifikke kontraindikationer for disse anordninger.

Kirschner-wires og
cerclage-wires

Indikationer for wires

Wires er indiceret til anvendelse ved en lang raekke ortopaediske
traumer, herunder:

- Selvsteendig enhed til fiksering af frakturer

- Fiksering af frakturer i kombination med andre fikseringssystemer

Indikationer for cerclage-wires

— Ortopaedisk  traumekirurgi  (inkl.  periprostetiske  frakturer,
femurfrakturer, olecranonfrakturer, patellafrakturer, humerus- og
ankelfrakturer)

— Acromioclaviculaer dislokation

- Hofte- og acatabulumfrakturer

- Profylaktisk banding ved total ledalloplastik

— Midlertidig fiksering under abne reduktioner

- Genfaestning af trochanter major efter osteotomi ved total
hofteartroplastik eller frakturer

Ingen specifikke kontraindikationer for disse anordninger.

Mini, ekstern fiksator

Mini, ekstern fiksator er indiceret til handens phalanges og

metakarpaler:

- lukkede komminutfrakturer

— abne frakturer

— dislokerede ledfrakturer, som kan reduceres ved ligamentotaxis

— infektioner i knogler, led eller bladdele

— komplekse blgddelsskader

—knogledefekter forarsaget af traume eller tumorresektion i andre
knogler eller til brodannelse for handleddet anbefales mini, ekstern
fiksator anbefales ikke. Radiusfrakturer er indikationer for den lille,
eksterne fiksator eller handledsfiksatoren.

Ingen specifikke kontraindikationer for disse anordninger.

Distraktionsringsystemet

til osteogenese

Distraktionsringsystemet er indiceret til frakturfiksering (dben og
lukket), pseudoartrose eller manglende heling af lange knogler,
ekstremitetsforlaengelse ved epifyseal eller metafyseal distraktion,
korrektion af knogle- eller blgddelsdeformiteter og korrigering af
segmentdefekter i knogler eller bladdele.

Ingen specifikke kontraindikationer for disse anordninger.
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