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Bruksanvisning

Tradimplantat

Las denna bruksanvisning och Synthes-broschyren ”Viktig information” noggrant
fore anvandning. Sakerstall att du ar val insatt i lamplig operationsmetod.
Tradimplantat finns i olika méatt och typer (stela och bojbara) och finns som sterila
och/eller osterila.

Viktig anmaérkning for sjukvardspersonal och personal pa OP-salar: Denna
bruksanvisning innehaller inte all den information som ar nodvandig for val och
anvandning av en produkt. Se all mérkning for att f& all nédvandig information
(motsvarande guide for operationsmetod, viktig information och produktspecifik
maérkning).

Material

Material: Standard(er):
Rostfritt stal ISO 5832-1
Titanlegering ISO 5832-3
MP35N-legering  1SO 5832-6

Avsedd anvéndning
Tradimplantat ar avsedda for fixation av benfragment.

Indikationer
Se tabellen i slutet av denna bruksanvisning.

Kontraindikationer
Se tabellen i slutet av denna bruksanvisning.

Potentiella risker

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och negativa
handelser intréffa. Aven om manga méjliga reaktioner kan intraffa omfattar nagra
av de vanligaste:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamaende,
krékningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
kraftig blédning, iatrogena nerv- och karlskador, skador p& mjukvavnad inklusive
svullnad, onormal é&rrbildning, funktionsnedséttning i det muskuloskeletala
systemet, Sudeck-atrofi, allergi- och/eller o6verkanslighetsreaktioner och
biverkningar associerade med prominenta implantat, felaktig frakturlakning samt
utebliven frakturldkning.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen forrdan omedelbart fore anvéndning. Far inte anvédndas om
forpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum foére anvandning och kontrollera att
sterilférpackningen &r hel. Anvénd inte om férpackningen é&r skadad eller
utgédngsdatumet har passerats.

Enhet f6r engangsbruk

® Far ej dteranvandas

Anger en medicinskteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk, eller for
anvandning pé en enstaka patient under ett enda ingrepp.

Ateranvandning eller upparbetning (t.ex. rengéring och atersterilisering) kan
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
enheten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan &teranvandning eller upparbetning av produkter for engangsbruk
utgodra en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada eller dodsfall hos patienten eller
anvandaren.

Kontaminerade implantat far inte upparbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, véavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
&teranvandas och ska 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.

Forsiktighetsatgarder

Konsultera "Viktig information” for allménna forsiktighetséatgarder.

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

Varningar

Konsultera “Viktig information” for allménna varningar.

For applikationsspecifika varningar i samband med trddimplantat ar det
obligatoriskt att konsultera motsvarande guide for kirurgisk teknik
(www.depuysynthes.com/ifu) for det produktsystem som anvéands.

Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i saddana fall.

Magnetisk resonansmiljo
Nér en enhet har utvarderats f6r anvandning i MR-miljén finns MRT-information i
Operationstekniken pa www.depuysynthes.com/ifu

Behandling innan enheten anvénds

Synthes-produkter som levereras i icke-sterila mdste rengdras och dngsteriliseras
fore operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera
produkten inuti en godkénd plastfolie eller behallare innan &ngsterilisering. Folj de
anvisningar gallande rengoring och sterilisering som ges i Synthes-broschyren
"Viktig information”.

Klinisk bearbetning/upparbetning av produkten

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



System

Indikationer

Kontraindikationer

Hybridringfixerare

— Hybridringfixeraren ar avsedd for fixation av komplexa proximala
och distala tibiafrakturer, sarskilt de som involverar leden:

—1 mjukdelsskador som gér 6ppen reduktion och intern fixation
omojlig.

— 1| frakturmonster som inte tillater placering av Schanz-skruvar for
konstruktion av en normal extern fixeringsram

Inga kontraindikationer specifika for dessa enheter.

Kirschnertrad och
cerclage-trad

Indikationer fér trad

Tradimplantat &r indicerade for ett brett spektrum av ortopediska
tilldmpningar for trauma inklusive:

— Fristdende enhet for frakturfixation

— Frakturfixation tillsammans med andra fixationssystem

Indikationer for cerclage-trad

— Ortopedisk traumakirurgi (inklusive periprostetiska frakturer,
femurfrakturer, olekranonfrakturer, patellafrakturer, humerus- och
fotledsfrakturer)

— Akromioklavikulér dislokation

— Frakturer i hoft och acetabulum

— Profylaktisk bandning in ledplastik

— Temporér fixation under 6ppna reduktioner

- Aterfastning av trochanter major efter osteotomi vid total
hoftledsplastik eller frakturer

Inga kontraindikationer specifika for dessa enheter.

Extern minifixator

Den externa minifixatorn &r avsedd for falangerna och

metakarpalbenen i handen:

—slutna splitterfrakturer

— Oppna frakturer

— dislokerade ledfrakturer som kan reduceras genom ligamentotaxis

—infektioner i ben, led och mjukdelar

— komplexa mjukdelsskador

—for bendefekter som orsakats av trauma eller tumaorresektion i
andra ben eller for 6verbrygga handleder rekommenderas inte den
externa minifixatorn. Radiusfrakturer &r indikationer for den lilla
externfixatorn eller fixatorn for distal radius.

Inga kontraindikationer specifika fér dessa enheter.

Ringsystem for distrak-
tionsosteogenes

Ringsystem for distraktionsosteogenes ar avsett for frakturfixation
(6ppen och sluten); pseudoartros eller uteblivna frakturldkningar av
l&nga ben, lemférlangning genom epifys- eller metafyssdistraktion,
korrigering av deformiteter i ben- eller mjukvévnad, och korrigering
av segmentala defekter i ben- eller mjukvavnad.

Inga kontraindikationer specifika for dessa enheter.
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