Bruksanvisning
K-trad

Disse instruksjonene er ikke ment for
distribusjon i USA

Manualer kan endres;

den nyeste versjonen av hver manual
er alltid tilgjengelig pa nettet.
Utskrift den: Mar 02, 2016

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2015.  Med enerett. SE_532154 AE 10/15



Bruksanvisning

K-trad

Les disse bruksinstruksjonene, Synthes "Viktig informasjon" og korresponderende
operasjonsteknikk ngye far bruk. Vaer sikker pa at du er kjent med riktig kirurgisk
teknikk.

K-trddene bestar av forskjellige dimensjoner og typer (stive eller bgyelig) som er
tilgjengelige sterile og/eller usterile.

Viktig merknad for medisinske personell: Disse instruksjonene inkluderer ikke all
nedvendig informasjon for valg og bruk av en enhet. Se hele etiketten for all ngd-
vendig informasjon (korresponderende operasjonsteknikk, viktig informasjon og
enhetsspesifikk etikett).

Materiale(r)

Materiale(r): Standard(s):
Rustfritt stal ISO 5832-1
Titanlegering ISO 5832-3
MP35N-legering ISO 5832-6

Tenkt bruk
K-trader er ment for fiksering av beinfragmenter.

Indikasjoner

For spesifikke indikasjoner pa K-trader er det obligatorisk & konsultere den korre-
sponderende operasjonsteknikken (www.depuysynthes.com/ifu) for produktsys-
temet som brukes.

Kontraindikasjoner

For spesifikke kontraindikasjoner pé& K-trader er det obligatorisk & konsultere den
korresponderende operasjonsteknikken (www.depuysynthes.com/ifu) for pro-
duktsystemet som brukes.

Potensielle risikoer

Som med alle store kirurgiske prosedyrer, kan risikoer, bivirkninger og negative
hendelser forekomme. Selv. om mange mulige reaksjoner kan oppsta, er dette
noen av de mest vanlige:

Problemer som skyldes anestesi og leiring av pasienten (f.eks. kvalme, oppkast,
tannskader, nevrologiske forringelser etc.), trombose, emboli, infeksjon, betydelig
blgdning, iatrogenisk neural og vaskulaer skade, skade pé blatvev og hevelser,
unormal arrdannelse, funksjonell forringelse av muskelskjelettsystemet, Sudecks
sykdom, allergi/overfglsomhetsreaksjoner og bivirkninger tilknyttet implantater
som kan fales, feil heling, manglende tilheling.

Steril enhet

STEF|||_E Sterilisering ved bruk av straling

Oppbevar implantatene i sine originalforpakninger og fjern dem ikke fra forpaknin-
gen for de skal brukes.

Kontroller utlgpsdatoen fgr bruk og pase at den sterile emballasjen er ubrutt. Ikke
bruk hvis pakken er skadet.

Engangsenhet

@ Ikke bruk om igjen

Produkter ment for engangsbruk ma ikke brukes pa nytt.

Gjenbruk eller reprosessering (f.eks. rengjering og ny sterilisering) kan skade den
strukturelle integriteten til enheten og/eller fgre til enhetsvikt, som igjen kan fere
til pasientskade, sykdom eller ded.

Gjenbruk eller reprosessering av engangsenheter kan skape en risiko for kontami-
nering grunnet overfgringen av infisert materiale fra én pasient til en annen. Dette
kan fare til ulykke eller dad for pasienten eller brukeren.

Kontaminerte implantater ma ikke reprosesseres. Alle Synthes-implantater som har
blitt kontaminert av blod, vev og/eller kroppsvaesker/materie skal aldri brukes igjen
og skal handteres i henhold til sykehusets protokoll. Selv om de kan fremstad som
uskadde, kan implantatene ha sma defekter og interne stressmenstre som kan
forarsake materialetretthet.

Forholdsregler

For generelle forholdregler, se "Viktig informasjon".

For bruksspesifikke forholdsregler tilknyttet K-trdder er det obligatorisk & konsulte-
re den korresponderende operasjonsteknikken (www.depuysynthes.com/ifu) for
produktsystemet som brukes.

Advarsler

For generelle advarsler, se "Viktig informasjon”.

For bruksspesifikke advarsler tilknyttet ledningsimplantater er det obligatorisk
& konsultere  den  korresponderende  kirurgisk  teknikk-veiledningen
(www.depuysynthes.com/ifu) for produktsystemet som brukes.

Kombinasjon av medisinske enheter
Synthes har ikke testet kompatibilitet med enheter som leveres av andre produsen-
ter og patar seg ikke noe ansvar i slike tilfeller.

Magnetisk resonansmilje
Nér en enhet er evaluert for bruk i MR-miljget, vil man finne MR-informasjon i
veiledningen for kirurgisk teknikk pa www.depuysynthes.com/ifu.

Behandling for enheten brukes

Synthesprodukter som leveres usterile ma rengjgres og dampsteriliseres far kirur-
gisk bruk. Fer rengjering ma du fjerne all originalemballasje. Fer dampsterilisering
ma du plassere produktet i en godkjent innpakning eller beholder. Fglg rengje-
rings- og steriliseringsinstruksjonene som gis i Synthes "Viktig informasjon*.

Prosessering/reprosessering av enheten

Detaljerte instruksjoner for prosessering av implantater og reprosessering av
gjenbrukbare enheter, instrumentbrett og kasser er beskrevet i Synthes-
brosjyren "Viktig informasjon". Monterings- og demonteringsinstruksjoner for
instrumenter  "Demontere flerdelsinstrumenter” kan lastes ned fra
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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