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Kasutusjuhised

Kaabelimplantaadid

Enne kasutamist lugege hoolikalt seda juhendit, Synthesi “Olulist teavet” ja vasta-
vat kirurgilist meetodit. Veenduge, et tunnete asjakohast kirurgilist meetodit.
Kaabelimplantaadid koosnevad eri seadiste, nagu kaablid, lingutihvtid ja -aasad,
aga ka korduvpaigalduse seadiste komplektidest. Kaabelimplantaadid on Ghekau-
pa pakitud ning tarnitakse steriilsete ja/voi mittesteriilsetena.

Tahtis markus tervishoiutodtajatele ja operatsioonitoa to6tajatele. Need juhised ei
hélma kogu teavet, mis on vajalik seadme valimiseks ja kasutamiseks. Vajalikku
teavet vt koigilt etikettidelt (vastavast kirurgilise meetodi juhisest, olulisest teabest
ja seadme etiketilt).

Materjal(id)

Materjal(id): Standard(id):
Roostevaba teras ISO 5832-1
Roostevaba teras (CoCr)  1SO 5832-5
TiCP ISO 5832-2
Titaanisulam ISO 5832-11
Kasutusotstarve

Kaabelimplantaadid on ette ndhtud luude fikseerimiseks ja stabiliseerimiseks mit-
metes anatoomilistes piirkondades, kasutades standardseid ling- ja pingutusside-
mete meetodeid.

Naidustused

Kaabelimplantaatide konkreetsete naidustuste osas on kohustuslik tutvuda kasu-
tatava tootesusteemi vastavate kirurgiliste meetoditega
(www.depuysynthes.com/ifu).

Vastunaidustused
Kaabelimplantaatide konkreetsete vastunaidustuste osas on kohustuslik tutvuda
kasutatava tooteslsteemi vastavate kirurgiliste meetoditega

(www.depuysynthes.com/ifu).

Korvaltoimed

Nagu koigil suurematel kirurgilistel protseduuridel, voivad esineda ohud, korvaltoi-
med ja korvalnahud. Kuigi tekkida voivad mitmed reaktsioonid, on kdige sageda-
mad jargmised:

Anesteesiast ja patsiendi asendist tingitud probleemid (nt iiveldus, oksendamine,
hambakahjustused, narvikahjustused jne), tromboos, emboolia, infektsioon, rohke
verejooks, ravimisega pdhjustatud narvi- ja veresoonte kahjustus, pehmete kudede
kahjustus, sh tursed, patoloogiline armistumine, lihasskeletiststeemi funktsionaal-
ne kahjustus, Sudecki haigus, allergia/ulitundlikkusreaktsioonid ja riistvara valja-
tungimise, vaarliitumise voi mitteliitumisega seotud korvaltoimed.

Steriilne seade

IETERILE R| Steriliseeritud kiirgusega

Hoiundage implantaate neid kaitsvas originaalpakendis ja drge eemaldage neid
pakendist kuni vahetu kasutamise alustamiseni.

Enne kasutamist kontrollige toote kolblikkusaega ja veenduge steriilse pakendi ter-
viklikkuses. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Uhekordselt kasutatav seade
|ﬁ."3;:- Arge taaskasutage

Uhekordseks kasutamiseks ettendhtud tooteid ei tohi taaskasutada.
Taaskasutamine voi taastootlemine (nt puhastamine ja steriliseerimine) voivad kah-
justada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pdhjustada seadme rikke, mis
voib pohjustada patsiendi vigastust, haigust voi surma.

Lisaks sellele voib Uhekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine voi taastoot-
lemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise thelt pat-
siendilt teisele. See voib pdhjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taasté6delda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasu-
tada ning neid peab kasitsema vastavalt haigla juhistele. Isegi, kui need naivad
kahjustusteta, voib implantaatidel esineda vaikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis
vbivad pbdhjustada materjali vasimist.

Ettevaatusabinoud

Uldised ettevaatusabinéud, vt “Oluline teave”.

Kaabelimplantaatidega seotud konkreetsete ettevaatusabindude jargimiseks on
kohustuslik tutvuda kasutatava tooteslisteemi vastavate kirurgiliste meetoditega
(www.depuysynthes.com/ifu).

Hoiatused

Uldised hoiatused, vt “Oluline teave”.

Kaabelimplantaatide konkreetsete hoiatuste osas on kohustuslik tutvuda kasutata-
va tootesUsteemi vastavate kirurgiliste meetoditega (www.depuysynthes.com/ifu).

Meditsiiniseadmete kombinatsioon
Synthes ei ole katsetanud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega ning ei vota sellis-
tel juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantsi keskkond

HOIATUS.

Kui pole 6eldud teisiti, pole seadmete ohutust ja thilduvust MR-keskkonnas hinna-
tud. Pange téhele, et esinevad ohud, mille hulka kuuluvad (loetelu pole taielik):

— Seadme soojenemine voi liikumine

— MR kujutiste artefaktid

Kaitlemine enne seadme kasutamist

Synthesi tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetes tingimustes, tuleb enne kasuta-
mist puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu origi-
naalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse pakendisse
vdi mahutisse. Jargige puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid, mis on esitatud Synthesi
“Olulises teabes”.

Seadme to6tlemine/taastootlemine

Implantaatide t66tlemise ja korduvkasutatavate seadmete, instrumendialuste ning
karpide taastootlemise tapsed juhised on kirjeldatud Synthesi brosturis “Oluline
teave”. Instrumentide kooste ja lahti votmise juhised “Mitmeosaliste instrumentide
lahti votmine” saab alla laadida veebilehelt
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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