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Kayttoohjeet

Nastalevy

Lue ennen kéyttda huolellisesti ndma kdyttoohjeet, Synthes-esite "Tarkeitd tietoja” ja
asiaankuuluvat leikkaustekniikat DSEM/TRM/0815/0447. Varmista, etta olet perehty-
nyt tarkoituksenmukaiseen leikkaustekniikkaan.

Materiaali(t)

Materiaali: Standardi:
TiCp I1SO 5832-2
Kayttotarkoitus

Nastalevyt on tarkoitettu luun lapaisevien fiksaatioiden vahvistamiseen.

Kayttoaiheet
Kiertajakalvosimen repeamat (erityisesti osteoporoottisessa luussa).

Vasta-aiheet
Ei erityisia vasta-aiheita.

Mahdolliset riskit

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja haittata-
pahtumia voi esiintyd. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta yleisimpiin kuuluvat mm.:
Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen), tromboosista,
emboliasta, infektiosta, runsaasta verenvuodosta, iatrogeenisesta hermo- ja verisuo-
nivauriosta, pehmytkudosvaurioista turvotus mukaan luettuna, epdnormaalista arven-
muodostuksesta, tuki- ja liikuntaelimiston toiminnan heikentymisesta, Sudeckin tau-
dista, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista seka sivuvaikutuksista liittyen
implantista johtuviin kohoumiin, virheluutumiin ja luutumattomuuteen.

Steriili laite

s'rEn||_E Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta implantit niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista vas-
ta valittdmasti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kayttda tuotteen viimeinen kayttopaivamaara ja varmista steriilin pak-
kauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Implantoitavia laitteita, joissa on merkintd “Ei saa steriloida uudelleen”, ei saa steriloi-
da uudelleen, koska uudelleen sterilointi saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen
eheyden: moniosaisten laitteiden kohdalla uudelleensteriloinnin tehoa ei voida taata,
koska alkuperainen sterilointi suoritetaan steriilissa kokoonpanopaikassa.

Kertakayttoéinen laite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eiké niitd saa kayttda uudelleen.

Uudelleen kdyttaminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saattavat
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden tai johtaa laitteen vioittumiseen, mistd saat-
taa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleen kdyttdminen tai kasittely saattaa aiheut-
taa kontaminaatioriskin, joka syntyy esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtyessa potilaas-
ta toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttdjan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen tai
kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan kayttaa
uudelleen, ja sitd on kasiteltdva sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka implantit voi-
vat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisdisia rasituksia, jotka
voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varotoimet

Katso yleiset varotoimet Synthes-esitteesta "Tarkeita tietoja”.

Nastalevyimplantteihin liittyvien sovelluskohtaisten varotoimien tarkistaminen kaytettavaa
tuotejarjestelmaa vastaavasta leikkausmenetelmdoppaasta (www.depuysynthes.com/ifu)
on pakollista.
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Varoitukset

Katso yleiset varoitukset esitteesta "Tarkeita tietoja”.

Nastalevyimplantteihin liittyvien sovelluskohtaisten varoitusten tarkistaminen kaytettavaa
tuotejarjestelmaa vastaavasta leikkausmenetelmdoppaasta (www.depuysynthes.com/ifu)
on pakollista.

Laakinnallisten laitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa eika
ota vastuuta yhteensopivuudesta.

MR-ymparisto
Jos laitteen kdyttd magneettikuvausymparistdssa on arvioitu, magneettikuvausta (MRI) kos-
kevat tiedot loytyvat leikkausmenetelmaoppaasta osoitteesta www.depuysynthes.com/ifu

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Steriloimattomina toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava
ennen kirurgista kayttdd. Poista kaikki alkuperdispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai sailiodn ennen hoyrysterilointia. Noudata
puhdistus- ja sterilointiohjeita, jotka on esitetty Synthes-esitteessa "Tarkeita tietoja”.

Laitteen kasittely ja uudelleenkasittely

Implanttien késittelysta ja kestokayttdisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja kote-
loiden uudelleenkasittelysta annetaan yksityiskohtaiset ohjeet Synthes-esitteessa
"Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohje “Moniosaisten instru-
menttien purkaminen” on ladattavissa osoitteesta
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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