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Bruksanvisning

Externfixationsenheter

Enhetssystem som &r associerade med denna bruksanvisning:
Armbagsfixator med gangjarn

Extern fixator for distala radius
Hybridringfixerare

Stora och medelstora externa fixatorer

Stor distraktor — tibia

Stor extern fixator

MEFiSTO

Extern minifixator

C-backenklamma

Schanz-skruvar och Steinmann-stift
MEFiSTO segmenttransport

Liten extern fixator

Ringsystem for distraktionsosteogenes
MAXFRAME — multiaxialt korrigeringssystem

Las denna bruksanvisning och Synthes-broschyren “Viktig information” noggrant
fore anvandning. Sakerstall att du ar val insatt i lamplig operationsmetod.
Externfixationsenheter omfattar stift, tradar, stavar och klammor for att bilda en
ram for omplacering och fixation av benfragment. Stift och tradar &r implantat for
engangsbruk och utgér anslutningen mellan ramen och benet/benen. Stavar och
klammor ar de delar av ramen som sitter utanfor kroppen och ar utformade for
flera tillampningar.

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
TiCP ISO 5832-2
HA ASTM F 1185
Kol

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM ISO 16061
PVC

Aluminiumlegering  EN 573
CoCrWNi-legering SO 5832-5

Ultem 1000 Series
Ultem 2300

TECAPEI (polyeterimid (PEI))
TECAPEI (polyeterimid (PEI))

Titanlegering:
Ti-6Al-4V (TAV)
Ti-6Al-7Nb (TAN)

ISO 5832-3
ISO 5832-11

Avsedd anvéndning
Externfixationsenheter ar avsedda for tillfallig fixation samt intra- och postoperativ
behandling av 6ppna och slutna frakturer och elektiva ortopediska ingrepp.

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 ndgra
av de vanligaste:

Besvdr orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamaende,
krakningar, 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 &verkénslighetsreaktioner och
biverkningar associerade med prominenta implantat, felaktig frakturlakning samt
utebliven frakturldkning.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med strélning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen forrdn omedelbart fére anvandning. Far inte anvédndas om
forpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fore anvandning och kontrollera att
sterilférpackningen &r hel. Anvénd inte om forpackningen &r skadad eller
utgangsdatumet har passerats.

@ Atersterilisera inte

Implanterbara enheter som &r markta med symbolen “Far inte atersteriliseras” far
inte atersteriliseras eftersom atersterilisering kan riskera enhetens strukturella
integritet och/eller leda till att enheten inte fungerar. Atersterilisering av
implanterbara enheter kan resultera i att produkten inte &r steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller forandrade materialegenskaper.

Enhet for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Anger en medicinskteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk, eller for
anvandning pa 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
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada eller dédsfall hos patienten eller
anvandaren.

Kontaminerade implantat far inte upparbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad 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 smd defekter och uppvisa ett inre
belastningsmonster som kan leda till materialférsvagning.

Forsiktighetsatgarder

Konsultera "Viktig information” for allmanna forsiktighetsatgarder.

For applikationsspecifika forsiktighetsatgarder i samband med
externfixationsenheter 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 externfixationsenheter 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 pétar sig inget ansvar i sadana fall.

Magnetisk resonansmiljé
Nér en enhet har utvarderats fér anvandning i MR-miljo kommer MR-informationen
att finnas i Guiden for kirurgisk teknik pa www.depuysynthes.com/ifu

Behandling innan enheten anvands

Synthes-produkter som levereras i icke-sterila maste rengéras och angsteriliseras
fore operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera
produkten inuti en godkand plastfolie eller behéllare innan angsterilisering. Folj de
anvisningar gallande rengdring och sterilisering som ges i Synthes-broschyren
"Viktig information”.

Klinisk bearbetning/upparbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och upparbetning av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och pdasar 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

Armbagsfixator med
gangjarn

Den guidade, led-6verbryggande externfixationsenheten ar lamplig
férkompletterande behandling avkomplexa, instabilaarmbagsskador
nar tidig funktionell belastning ar omaojlig pa grund av ihallande
ligamentinstabilitet.

De viktigaste indikationerna for guidad led-Gverbryggning med
externa fixatorer ar:

— Fordréjd behandling av dislokerade och stela armbagar

— Kronisk, ihallande ledinstabilitet

— Akut ledinstabilitet efter komplexa ligamentskador

— Instabila armbégsfrakturer

For vuxna konfigureras helst armbdagsfixatorn med gangjarn med
komponenterna i den stora externa fixatorn (stavdiameter: & 11 mm),
och med komponenteriden medelstora externa fixatorn (stavdiameter:
& 8 mm) for barn och kortvaxta vuxna.

Inga kontraindikationer specifika for dessa enheter.

Extern fixator for
distala radius

Instabila distala radiusfrakturer

— Intraartikuldra

— Extraartikulara

— Preliminar fixation fére 6ppen reduktion och intern fixation

— Frakturer med 6ppen och sluten mjukdelsskada

—Multipelt trauma (i form av “damage control surgery”
Skadeanpassad vard)

— skador, frakturer, dislokationer, brannskador i féljande omraden:

—Handen

— Handleden

— Underarmsfrakturer i kombination med

— Omfattande mjukdelsskador

— Benforlust

— Vaskular och/eller neural inblandning Frakturdislokation

—Handen

Misslyckad sluten reduktion med stéd som resulterar i en sekundar

dislokation

— Radial férkortning

- Vinkling

Inga kontraindikationer specifika for dessa enheter.

Hybridringfixerare

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

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

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

Inga kontraindikationer specifika for dessa enheter.

Stora och medelstora
externa fixatorer

Den stora externa fixatorn (stavdiameter: 11 mm) ar speciellt ldmpad

for behandling av nedre extremiteterna. Den medelstora externa

fixatorn (stavdiameter: 8 mm) ar speciellt lampad fér behandling av

extremiteterna pa vuxna, och évre och nedre extremiterna pa barn

och kortvéxta vuxna.

De viktigaste indikationerna for stora och medelstora fixatorer &r:

— Oppna frakturer av andra och tredje graden

— Infekterad pseudoartros

— Snabb, initial immobilisering av mjukdelsskador och frakturer hos
allvarligt skadade patienter

—Immobilisering av slutna frakturer med svart mjukdelstrauma
(kontusioner i mjukvavnaden, brannskador, hudsjukdomar)

— Omfattande skaftfrakturer och periartikulara frakturer

— Overgéende led-6verbryggande immobilisering i svdra mjukdels-
och ligamentskador

— Vissa skador pa backenringen, och valda frakturer hos barn

— Artrodes och osteotomier

Inga kontraindikationer specifika fér dessa enheter.

Stor distraktor - tibia

Avsedd anvéndning:

Den stora distraktorn hjalper till vid reduktion av fraktur och
innehaller preliminar stabilisering fore definitiv fixation, sésom:

— Distraktion

— Rotation

— Valgus-varus

— Anterior-posterior

— Kompression

Inga kontraindikationer specifika for dessa enheter.

MEFiSTO

For alla indikationer dér extern fixation ar den lampliga formen av

behandling

— Frakturer i tibia och femur med svara mjukdelsskador

—Omedelbar immobilisering av frakturer med eller utan
mjukdelsskada vid allvarligt skadade, multipelt skadade patienter
eller patienter med multitrauma

— Immobilisering av slutna frakturer med svart mjukvavnadstrauma
(krossning av mjukvévnad, brannskador, dermatologisk paverkan)

— Omfattande diafysfrakturer och periartikulara frakturer

- Tillfallig transartikular stabilisering av allvarliga mjukvavnadsskador
och skadade ligament — Infekterade pseudartroser

— Korrigerande osteotomier eller corticotomier vid behandling av
axiell avvikelse och langdskillnad (korrigering av axis,
benforlangning)

— Komplexa proximala och distala tibiafrakturer

— Vissa sprickor i backenringen

— Behandling av tibia- och femurskaftfrakturer hos barn

Inga kontraindikationer specifika for dessa enheter.




System

Indikationer

Kontraindikationer

Extern minifixator

Den externa minifixatorn ar 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

— Bendefekter orsakade av trauma eller tumérresektion

Pa andra ben eller for 6verbryggning av handleden rekommenderas
inte den externa minifixatorn. Radiusfrakturer ar indikationer for den
lilla externfixatorn eller fixatorn for distal radius.

Inga kontraindikationer specifika for dessa enheter.

C-backenklamma

C-béackenkldmman &r avsedd for akut stabilisering av frakturer i
sacrum eller sprickor i sakroiliakaleden med associerad cirkulatorisk
instabilitet.

Inga kontraindikationer specifika for dessa enheter.

Schanz-skruvar och
Steinmann-stift

Synthes SELDRILL, sjdlvgdngande, hydroxiapatit-belagda Schanz-
skruvar och Steinmann-stift ar indicerade for anvéandning med ett
externt fixeringssystem.

Inga kontraindikationer specifika for dessa enheter.

MEFiSTO
segmenttransport

Tibial och femoral segmenttransport vid:

— post-traumatiska defekter med eller utan deformitet
—nekros

—infektioner

— pseudoartroser

— tumorer

Inga kontraindikationer specifika fér dessa enheter.

Liten extern fixator

Instabila distala radiusfrakturer

— Intraartikulara

— Extraartikulara

— Preliminar fixation fore 6ppen reduktion och intern fixation —
Fraktur med 6ppen och sluten mjukdelsskada

— Multipelt trauma (i form av “damage controlled surgery”
skadeanpassad vard)

Andra indikationer

Skador, frakturer, dislokationer, brannskador

— Karpalomradet

— Handled

— Underarm

— Fotled (eventuellt i kombination med en medelstor eller stor fixator)

Frakturer i kombination med

— Omfattande mjukdelsskador

— Benforlust

— Vaskular och/eller neural inblandning

Frakturdislokation
— Karpalbenen

Misslyckad sluten reduktion med stéd som resulterar i en
sekundar dislokation

— Radial férkortning

- Vinkling

Inga kontraindikationer specifika for dessa enheter.

Ringsystem for distrak-
tionsosteogenes

Ringsystem for distraktionsosteogenes ar avsett for frakturfixation
(6ppen och sluten); pseudoartros eller uteblivna frakturlakningar av
langa ben, lemforlangning genom epifys- eller metafyssdistraktion,
korrigering av deformiteter i ben- eller mjukvavnad, och korrigering
av segmentala defekter i ben- eller mjukvavnad.

Inga kontraindikationer specifika for dessa enheter.

MAXFRAME -
multiaxialt
korrigeringssystem

DePuy Synthes MAXFRAME System é&r avsett for foljande
behandlingar p& vuxna och pa bade barn (3-12) och ungdomar
(12-21) hos vilka tillvaxtplattor har férenats eller inte kommer att
korsas med hardvaran:

— frakturfixation (6ppen och sluten)

— pseudoartros av langa ben

—lemfoérlangning (epifys- eller metafysdistraktion)

— ledartrodes

—infekterade frakturer eller uteblivna frakturldkningar

— korrigering av deformiteter i ben- eller mjukvavnad

- korrigering av segmentala defekter

MAXFRAME é&r inte avsedd for anvandning i ryggraden.
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