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Kasutusjuhend

Noopplaat

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdesolevat kasutusjuhendit, Synthesi bro3udri ,Oluline
teave” ja vastavat kirurgilise meetodi juhendit DSEM/TRM/0815/0447. Veenduge, et tun-
nete asjakohast kirurgilist meetodit.

Materjal(id)

Materjal: Standard:
TiCp ISO 5832-2
Kasutusotstarve

NoGpplaadid on ette nahtud transosseoosete fiksatsioonide tugevdamiseks.

Naidustused
Rotaatormanseti rebendid (eriti osteoporootilise luu korral).

Vastunaidustused
Konkreetseid vastunaidustusi ei ole.

Voéimalikud ohud

Nagu koigi suuremate kirurgiliste protseduuride korral, voivad esineda ohud, korvaltoi-
med ja kérvalndhud. Kuigi esineda voib mitmeid reaktsioone, kuuluvad kdige sagedama-
te hulka jargmised:

Anesteesiast ja patsiendi asendist tingitud probleemid (nt iiveldus, oksendamine, hamba-
kahjustused, narvikahjustused jne), tromboos, emboolia, infektsioon, rohke verejooks,
ravimisega pohjustatud narvi- ja veresoonte kahjustus, pehmekoe kahjustus, sh tursed,
patoloogiline armistumine, lihasskeletististeemi funktsionaalne kahjustus, Sudecki dust-
roofia, allergia/ulitundlikkusreaktsioonid, implantaadi vdi tugiseadme valjatungimise,
vaarliitumise voi mitteliitumisega seotud korvaltoimed.

Steriilne seade

STEHILE Steriliseeritud kiirgusega

Hoiundage implantaate neid kaitsvas originaalpakendis ja &rge eemaldage neid paken-
dist kuni vahetu kasutamise alustamiseni.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupéeva ja veenduge, et steriilne pakend on
terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

@ Arge resteriliseerige

Implanteeritavaid seadmeid, mis on mérgistatud simboliga , Arge resteriliseerige”, ei tohi
resteriliseerida, sest resteriliseerimine voib kahjustada seadme konstruktsiooni terviklik-
kust ja/vdi mitmeosaliste seadmete resteriliseerimist pole véimalik tagada, kuna esialgne
steriliseerimine tehakse steriilses kokkupanekukohas.

Uhekordselt kasutatav seade

® Arge korduskasutage

Uhekordseks kasutamiseks ettenahtud tooteid ei tohi korduskasutada.
Korduskasutamine voi taastodtlemine (nt puhastamine ja resteriliseerimine) voivad kah-
justada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/vi pohjustada seadme rikke, mis voib
kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Lisaks sellele véib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taasto6tle-
mine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise Uhelt patsiendilt
teisele. See voib péhjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on saastu-
nud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning
neid peab kdsitsema vastavalt haigla juhistele. Isegi kui need naivad kahjustusteta, voib
implantaatidel esineda véikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis voivad pohjustada mater-
jali vasimist.

Ettevaatusabinéud

Uldisi ettevaatusabindusid vt Synthesi brostdrist , Oluline teave”.
Nodpplaat-implantaatidega seotud rakenduspdhiseid ettevaatusabindusid on kohustus-
lik lugeda kasutatava tooteslisteemi kohta kaiva kirurgilise meetodi kirjeldusest
(www.depuysynthes.comvifu).
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Hoiatused

Uldisi hoiatusi vt , Oluline teave”.

Noopplaat-implantaatidega seotud rakenduspdhiseid hoiatusi on kohustuslik lugeda kasuta-
tava tootesUsteemi kohta kaiva kirurgilise meetodi kirjeldusest (www.depuysynthes.com/ifu).

Meditsiiniseadmete kombinatsioon
Synthes ei ole katsetanud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ning ei vota sellistel
juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantskeskkond
Kui seadet on hinnatud kasutamiseks magnetresonantsi keskkonnas, leiate MRT-alase
teabe vastava kirurgilise meetodi juhendist aadressil www.depuysynthes.com/ifu

Toimingud enne seadme kasutamist

Synthesi tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetena, tuleb enne kirurgilist kasutamist pu-
hastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu originaalpakend.
Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse pakendisse voi mahutisse. Jar-
gige Synthesi brosuuris , Oluline teave” esitatud puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid.

Seadme tootlemine/taastootlemine

Implantaatide t6dtlemise ning korduskasutatavate seadmete, instrumendialuste ja karpi-
de taastdotlemise Uksikasjalikud juhised on toodud Synthesi brosuuris ,Oluline teave”.
Instrumentide kooste ja lahtivdtmise juhised , Mitmeosaliste instrumentide lahtivotmine”
voib alla laadida veebilehelt:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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