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Viktig information

Grundlaggande instruktioner for anvandning av Synt-
hes®-implantat och instrument f6r ortopedi och osteo-
syntes

For produkter med speciellaa krav hanvisas ocksa till de pro-
duktspecifika anvéandningsinstruktionerna.

Produktbeskrivning

Kirurgiska implantat erbjuder ortopediska kirurger ett
hjalpmedel for exakt benfixation. De &r ocksa till en gener-
ell hjalp vid behandling, vid frakturldkning och rekonstruk-
tiv kirurgi (osteosyntes och korrektionen av degenerativa
sjukdomar). Dock &r implantaten inte ldmpliga for ersatt-
ning av normala kroppsstrukturer eller for att uppbéara
kroppstyngden (se [1], [2], [3] och produktspecifika instruk-
tioner).

Att vilja implantat/indikationer

Beakta foljande vid behandling av traumatiska och/eller de-
generativa forandringar i skelettet.

1. Attvaljaimplantatet. Det ar ytterst viktigt att vélja det
ratta implantatet. Sannolikheten for ett gott resultat 6kar
genom att vélja ratt storlek och form pé implantatet.

Det manskliga skelettets och mjukvavnadens egenskaper
satter granser for implantatens storlek och styrka. Ingen
partiell viktbarande eller icke-viktbarande produkt kan for-
vantas halla hela kroppstyngden utan stéd. Om stadig ben-
fixation ska uppnas, behéver patienten tillfredstallande
yttre stod. Likaledes maste patienten begréansa fysiska akti-
viteter som kan utéva pafrestning pa implantatet eller med-
fora rorelse i frakturomradet och darmed forsena lakning.

2. Patientrelaterade faktorer. Ett antal patientrelat-
erade faktorer kan paverka operationsresultatet mycket:

a Vikt. Hos en Overviktig eller adipds patient kan produkt-
en utsattas for stark pafrestning med daligt resultat som
foljd, till och med &ven en forsamring.

b Yrke eller sysselsattning. Vissa professionella yrken kan
medfora att yttre krafter utsétter kroppen for risken av av-
sevarda fysiska belastningar. Detta kan leda till att produkt-
en inte fungerar och dven omojliggéra goda operationsre-
sultat.

¢ Senilitet, mental sjukdom eller alkoholism. Dessa tillstand
kan gora att patienten ej bryr sig om vissa nddvéndiga be-
gransningar och forsiktighetsatgarder, vilket kan leda till att
produkten ej fungerar eller till andra komplikationer.

d Vissa degenerativa sjukdomar och rokning. | vissa fall,
kan en degenerativ sjukdom vara sa langt framskriden vid
tidpunkten for implantationen att det kan avsevart férkorta
implantatets livslangd. I sddana fall kan produkterna endast
betraktas som en uppehéllande teknik eller temporar lind-
ring av sjukdomen.

e Overkanslighet mot fraimmande kroppar. Nar éverkans-
lighet for ett material kan misstankas bor lampliga tester
utféras innan man véljer material eller implanterar materia-
let.

3. Korrekt hantering. Den korrekta hanteringen av im-
plantatet ar ytterst viktig. Om implantatets form maste
andras, bor anordningen inte bojas tvart, bojas bakat, ska-
ras eller rispas. All sddan hantering kan ge defekter pa ytan
och/eller koncentrera péfrestningen till implantatets inre
stomme. Detta i sin tur kan eventuellt leda till att produk-
ten inte fungerar.

4. Engangsanvandning. Implantaten far inte ateranvan-
das. Aven fast de kan se oskadade ut, kan implantaten ha
sméa defekter och uppvisa ett inre belastningsmonster som
kan leda till materialférsvagning. Anvand uteslutande nya
produkter i forseglade forpackningar eller inspekterade be-
hallare. Implantat som kommit i kontakt med eller ar kon-
taminerade med kroppsvatskor under operation ska aldrig
anvandas igen.

5. Postoperativ vard &r vasentlig. Lakare bor informera
sina patienter om implantatets belastningsrestriktioner och
erbjuda en postoperativ hallningsplan med 6kande fysisk
belastning. Om detta ej gors kan implantatet glida eller
fungera daligt, benlakning fordréjas samt infektioner,
tromboflebiter och/eller sdrhematom kan uppsta.

6. Avlagsnande av den osteosyntetiska produkten.
Medan lakaren fattar det slutliga beslutet nar implantatet
ska avlagsnas, rekommenderas det — om majligt och lamp-
ligt for den individuella patienten — att avlagsna fixations-
produkter efter det att lakningsprocessen ar avslutad. Detta
stammer speciellt fér yngre och aktiva patienter.

7. Kompatibilitet. Synthes garanterar kompatibiliteten av
dess olika originalimplantat och/eller instrument. Den pro-
duktspecifika anvandningen som beskrivits av Synthes
maste iakttags. Det rekommenderas €j att blanda Synthes-
produkter med produkter fran olika tillverkare eftersom
formen, materialet, teknikerna och konstruktionerna ej
Overensstammer. Synthes &tar sig inget ansvar for nagra
komplikationer som kan uppsta nar komponenter blandas
eller nar frammande instrument anvéands.

8. Information och kvalifikation. Kirurger bor till fullo
kanna till produkternas avsedda anvandning och tillamp-
liga kirurgiska tekniker samt de bor ha erhéllit tillamplig
traning (t.ex. genom Association for the Study of Internal
Fixation, AO/ASIF).

9. O6nskade biverkningar:

— icke-fungerande implantat p& grund av felaktigt valt im-
plantat och/eller dverbelastning av osteosyntesen

— allergiska reaktioner pa grund av materialinkompatibilitet

— forsenad lakning pa grund av stord karlforsorjning

— smarta utlost fran implantatet

Sterila produkter

Produkter tillhandahallna i ett sterilt tillstdnd ar markt “ster-
iI"” (se tolkning av symboler). Avldgsna produkterna ur for-
packningen med hjélp av ett aseptiskt forfarande. Tillverk-
aren kan ej garantera sterilitet om foérpackningens
forsegling har brutits eller om férpackningen ar inkorrekt
Oppnad och patar sig inget ansvar i sddana fall.



Osterila produkter

Fére forsta anvdndning

Produkter som levereras i osterilt tillstdnd maste rengoras
och angsteriliseras fore operation. Avlagsna all originalfor-
packning och anvand lampligt skyddsomslag eller placera
produkten som ska steriliseras i en behdllare. Forsiktighet
bor iakttas for att skydda implantatet fran kontakt med
andra objekt vilka kan skada ytan.

Produkter for engangsanvandning

Produkter avsedda for engangsanvandning ska aldrig ater-
anvandas (se tolkning av symboler).

Anvéandning och skotsel av instrument

De flesta instrument &r avsedda for anvandning med speci-
fika implantat och ska endast anvandas for dessa specifika
andamal. Korrekt hantering och underhall hjalper till att
forlanga livslangden pa operationsinstrumenten. Emellertid
utsatts instrumenten ofta for starka krafter och stotar un-
der anvandning, och de bér inte férvantas att de haller for
all framtid, aven om de hanteras forsiktigt (sdsom borrar
och skruvmejslar).

Demontering, rengéring och undersékning

Det forsta och viktigaste steget vid dekontaminering av alla
ateranvandningsbara produkter ar en noggrann (kemisk
och/eller mekanisk) rengéring och skéljning. Noggrann ren-
goring ar en invecklad process vars resultat beror pa olika
inbordes faktorer: Vattenkvalitet, kvantitet och typ av ren-
goringsmedel, rengdringsmetod (manuell, ultraljud, desin-
fektionsmaskin), noggrann skaéljning och torkning, korrekt
preparering av objekten, tid, temperatur, anordningens ka-
pacitet och den for rengéringen ansvarige individens
grundlighet.

Demontera de kirugiska instrumenten som ska rengoras i
sina individuella delar s& att dolda ytor och springor expo-
neras (se [4] och de produktspecifika instruktionerna). Kan-
yleringar ska reng6ras med mjuka nylonborstar. Resterande
organiskt material eller stora mangder av mikroorganismer
kan reducera effektiviteten av steriliseringsprocessen.
Forsiktighet: Starka alkaliska rengéringsmedel kan avsevart
skada operationsinstrument baserade pa aluminum och
dess legeringar, plast samt blandade material.

Innan instrumenten steriliseras och ateranvands, undersok
dem noggrant for att kontrollera att de inte ar skadade och
att de fungerar korrekt. Anvand ej svart skadade instru-
ment, instrument med icke synliga markeringar eller skar-
ande instrument med trubbiga kanter.

Detaljerade instruktioner kan hittas i handboken “Repro-
cessing, Care and Maintenance of Synthes Instruments”
(035.000.090).

Svenska

Omsterilisering

Om ej specificerat pa annat satt, kan produkterna omsteri-
liseras med anvéndning av éangsteriliseringsmetoder (EN
554 eller nationella standarder). Anvand ldmpligt skydds-
omslag eller behallare for steriliseringen. Forsiktighet bor
iakttas for att skydda implantatet fran kontakt med andra
objekt som kan skada ytan. Distributéren och tillverkaren
tar sig ej nagot ansvar for steriliseringsprocedurer utférda
av kunden.

Forvaring

Produkterna ska forvaras pa en torr och ren plats samt
skyddas fran direkt solljus. Anvéand produkterna i den ord-
ning de har mottagits (enligt principen om “férst in - sist
ut”). Observera eventuellt utgangsdatum pa etiketten.

Ovanliga 6verforbara patogener

Kirurgiska patienter, som identifierats som riskpatienter for
Creutzfeldt-Jakob sjukdom (CJD) och relaterade infektion-
er, ska behandlas med engangsinstrument. Kassera instru-
menten efter operation.

| dagens lage saknas tillracklig Idngt kommen vetenskaplig
kunskap avseende en allman effektiv rengérings- och de-
kontamineringsprocedur. Aktuella nationella rekommenda-
tioner bor tas med i berdkningen.

Tillaggsinformation

Om du har nagra fragor, kontakta din lokala Synthes-repre-
sentant som stér till tjanst med kompetent stéd.
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Forklaring av olika symbolers betydelse

Ce

EU:s symbol fér godkand produkt

REF

Artikelnummer

LOT

Lot eller batchnummer

SN

Serienummer

(¥ 'I 2000-04

Tillverkningsdatum

STERILE |R |

Steril genom stralning

E 2001-12

Utgangsdatum

::ji;]

Far ej ateranvandas

A

Se instruktioner for anvandning

e

Tillverkare

| EC |R]

Auktoriserad representant

1

Hogsta temperatur

non-sterlle

Osteril

S5t

Material Rostfritt stal

TiCP

Rent titan

TAM
(TiBAL-TNE)

Material Titan-aluminium-niobium
legering

TAV
(TigAl-4%)

Titan-aluminium-vanadium

legering

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf
www.svnthes.com

Synthes AB

Korta gatan 9, 174 54 Solna

Tel. 08-743 71 00
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