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Kasutusjuhised

Plaat- ja kruviimplantaadid

Kaesoleva kasutusjuhendiga seotud seadmete ststeemid:

2.4 mm 66neskruvi

2.4 mm muutuva nurgaga lukustav kompressiooniplaat, volaarne liigesevéline dis-
taalne kodarluuststeem

2.4/2.7 mm lukustavad tarsaalplaadid

Nurgaga lamedad plaadid tdiskasvanutele

Angulaarne stabiilne lukustusstisteem (ASLS)

Angulaarne stabiilne X-plaat ja 2-auguline plaat

No6opplaat

Nurgaga kanudulitud lame plaat 3.5 ja 4.5, 90°

Kanudlitud pediaatriline osteotoomiaststeem (CAPQOS)

Oodneskruvi 3.0/3.5/4.0/4.5/6.5/7.0/7.3

Diinaamilised kompressioonplaadiststeemid ja piiratud kontaktiga diinaamilised
kompressioonplaadiststeemid

Dunaamiline puusakruviststeem / diinaamiline kondulaarkruvististeem

Distaalne kodarluuplaat 2.4/2.7, dorsaalne ja volaarne

DLS Dunaamiline lukustuskruvi

Epoca Ulevaatuskomplekt

Reieluukaelastisteem

Peata kompressioonikruvi 1.5

Peata kompressioonikruvi 2.4/3.0

Peata kompressioonikruvi 4.5/6.5

Olavarreplokk

Piiratud kontaktiga diinaamiline kompressioonplaadisisteem

Lukustav kompressiooniplaat, anterolateraalne distaalne saareluuplaat 3.5
Lukustav kompressiooniplaat, rangluu konksplaat

Lukustav kompressiooniplaat, kompaktne jalg / kompaktne kasi

Lukustav kompressiooniplaat, kompaktne kasi

Lukustav kompressiooniplaat, kompaktne kasi 1.5

Lukustav kompressiooniplaat, kondilaarplaat 4.5/5.0

Lukustav kompressiooniplaat, distaalne reieluu ja proksimaalne lateraalne saareluu
LCP dinaamiline spiraalne puusakruvi

Lukustav kompressiooniplaat, Dia-Meta volaarsed distaalsed kodarluuplaadid
Lukustav kompressiooniplaat, distaalsed pindluuplaadid

Lukustav kompressiooniplaat, distaalsed 6lavarreluuplaadid

Lukustav kompressiooniplaat, distaalne kodarluusisteem 2.4

Lukustav kompressiooniplaat, distaalne saareluuplaat

Lukustav kompressiooniplaat, distaalne kitnarluuplaat

Lukustav kompressiooniplaat, liigesevaline distaalne 6lavarreluuplaat

Lukustav kompressiooniplaat, konksplaat 3.5

LCP Lukustav kompressiooniplaat

Lukustav kompressiooniplaat, madalalt painutatud mediaalsed distaalsed saa-
reluuplaadid 3.5 mm

Lukustav kompressiooniplaat, mediaalne distaalne saareluuplaat, ilma nagata
Lukustav kompressiooniplaat, mediaalne proksimaalne saareluuplaat 3.5
Lukustav kompressiooniplaat, mediaalne proksimaalne saareluuplaat 4.5/5.0
Lukustav kompressiooniplaat, metaftitsiplaat distaalsele mediaalsele séareluule
Lukustav kompressiooniplaat, metaftusiplaadid

Lukustav kompressiooniplaat, ktiinarnukiplaat

Lukustav kompressiooniplaat, pediaatriline kondulaarplaat 90°, 3.5 ja 5.0
Lukustav kompressiooniplaat, pediaatriline puusaplaat 2.7

Lukustav kompressiooniplaat, pediaatriline puusaplaat 3.5/5.0

Lukustav kompressiooniplaat, pediaatrilised puusaplaadid (3.5 ja 5.0) 130°
Lukustav kompressiooniplaat, pediaatrilised puusaplaadid 3.5 ja 5.0

Lukustav kompressiooniplaat, perkutaanne suunamisstisteem 3.5 PHILOSe jaoks
Lukustav kompressiooniplaat, mediaalne proksimaalne &lavarreluuplaat 3.5
Lukustav kompressiooniplaat, Piloni plaat 2.7/3.5

Lukustav kompressiooniplaat, tagumine mediaalne proksimaalne saareluuplaat 3.5
Lukustav kompressiooniplaat, proksimaalne reieluu konksplaat 4.5/5.0

Lukustav kompressiooniplaat, proksimaalne reieluuplaat 4.5/5.0

LCP proksimaalse kodarluu plaadid 2.4

Lukustav kompressiooniplaat, proksimaalne saareluuplaat 3.5

Lukustav kompressiooniplaat, proksimaalne saareluuplaat 4.5/5.0

Lukustav kompressiooniplaat, Glemine eesmine rangluuplaat

Lukustav kompressiooniplaat, Glemine rangluuplaat

Lukustav kompressiooniplaat, kutinarluu osteotoomiaslsteem 2.7

Lukustav kompressiooniplaat, volaarsed kolumnaarsed distaalsed kodarluuplaadid
2.4 mm

Lukustav kompressiooniplaat, randme fusioonikomplekt

Vaheinvasiivne stabiliseerimisstusteem distaalsele reieluule

Véheinvasiivne stabiliseerimisststeem proksimaalsele lateraalsele saareluule
Lukustav Ghendusplaat

Lukustav proksimaalne 6lavarreluuplaat

Jalalaba keskosa fusioonipolt @ 6.5 mm

Ortopeedilised jalainstrumendid

Vaagnaimplantaadid ja instrumendid

Periartikulaarsed suunavad haaratsinstrumendid lukustavale kompressioonplaadi-
le, kondulaarplaadile 4.5/5.0

Periartikulaarsed suunavad haaratsinstrumendid lukustavale kompressioonplaadi-

le, proksimaalne saéreluuplaat 4.5/5.0

PHILOS ja PHILOS-pikk

PHILOS TOESTUSEGA

Kvadrilateraalsed pinnaplaadid 3.5

Rotatsiooni korrektsioonplaadid 1.5 ja 2.0

Sakraalvardad

Reieluupea epiftdsi libisev (SCFE) kruvististeem

Vedruplaadid 3.5

Dunaamiline puusakruviplaadi standardne poltkruvi koos lukustava kompressioon-
plaadiga, dinaamilise spiraalse puusakruvi kilgplaadiga

Kandluuplaat

Lukustav kandluuplaat

Randme fusiooniinstrument ja implantaadikomplekt

TomoFix

TomoFix mediaalne distaalne reieluu (MDF)

TomoFix mediaalne distaalne reieluu (MDF)

Tomofix mediaalne korge saareluuplaat (MHT)

VA LCP® MEDIAALSED KOLUMNAARSED FUSIOONIPLAADID 3.5
MUUTUVA NURGAGA LUKUSTAVAD KANDLUUPLAADID 2.7

VA LCP hippeliigese trauma ststeem 2.7/3.5

VA LCP eesmine rangluuplaat

VA LCP kondulaarplaat 4.5/5.0

VA LCP distaalsed 6lavarreluuplaadid 2.7/3.5

VA LCP kuUnarnukiplaat 2.7/3.5

VA LCP proksimaalne saareluuplaat 3.5

Muutuva nurgaga lukustav interkarpaalne fusiooniststeem

Muutuva nurgaga LCP, 1. metatarsaal-falangeaalsed fusiooniplaadid 2.4/2.7
Muutuva nurgaga LCP, dorsaalne distaalne kodarluuplaat 2.4

Muutuva nurgaga LCP, paka-/poiaststeem 2.4/2.7

Muutuva nurgaga LCP, vérkplaat 2.4/2.7

Muutuva nurgaga LCP, avade kiilplaadid 2.4/2.7

Muutuva nurgaga LCP, tarsaalplaadid 2.4/2.7

Muutuva nurgaga LCP, 1. tarso-metatarsaalsed fusiooniplaadid 2.4/2.7
Muutuva nurgaga LCP, kaksikkolumnaarne volaarne distaalne kodarluuplaat 2.4
Muutuva nurgaga LCP, volaarne distaalne kodarluu raamplaat 2.4
Muutuva nurgaga lukustav kdesusteem

Enne kasutamist lugege hoolikalt seda juhendit, Synthesi “Olulist teavet” ja vasta-
vat kirurgilist meetodit. Veenduge, et tunnete asjakohast kirurgilist meetodit.
Plaat- ja kruviimplantaadid koosnevad erinevatest implanteeritavatest plaatidest ja
kruvidest, mis on Uhekaupa pakitud ning tarnitakse steriilsete ja/voi mittesteriilse-
tena.

Tahtis markus tervishoiutdotajatele ja operatsioonitoa toGtajatele. 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 — 316L ISO 5832-1
Roostevaba teras — 22-13-5 ASTM F 1314

TiCcP ISO 5832-2

CoCrMo sulam ISO 5832-12
Titaanisulam:

Ti-6AIl-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo F 2066
Kasutusotstarve

Plaat- ja kruviimplantaadid on ette nahtud luude ajutiseks fikseerimiseks, korrekt-
siooniks voi stabiliseerimiseks erinevates anatoomilistes piirkondades.

Naidustused

Plaat- ja kruviimplantaatide konkreetsete ndidustuste osas on kohustuslik
tutvuda  kasutatava tooteslsteemi vastavate kirurgiliste meetoditega
(www.depuysynthes.com/ifu).

Vastundidustused

Plaat- ja kruviimplantaatide konkreetsete vastunaidustuste osas on kohustuslik
tutvuda kasutatava tootesusteemi vastavate kirurgiliste meetoditega
(www.depuysynthes.com/ifu).



Voimalikud riskid

Nagu koigil suurematel kirurgilistel protseduuridel, voivad esineda ohud, kérvaltoi-
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, lihasskeletististeemi funktsionaal-
ne kahjustus, Sudecki haigus, allergia/ulitundlikkusreaktsioonid ja riistvara valja-
tungimise, vaarliitumise voi mitteliitumisega seotud korvaltoimed.

Steriilne seade

STERILE 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.

Arge steriliseerige uuesti

Implanteeritavaid seadmeid, mis on tahistatud simboliga “Arge korduvsterilisee-
rige”, ei tohi uuesti steriliseerida, sest korduvsteriliseerimine voib rikkuda seadme
konstruktiivset terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rike ja/voi mitmeosaliste
seadmete korduvsteriliseerimist ei ole voimalik tagada esialgsel steriliseerimisel
steriilses koostekohas.

Uhekordselt kasutatav seade

® Arge taaskasutage

Uhekordseks kasutamiseks ettenahtud 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 tihekordselt 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 taastdédelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasu-
tada ning neid peab késitsema vastavalt haigla juhistele. Isegi, kui need naivad
kahjustusteta, voib implantaatidel esineda vaikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis
voivad pohjustada materjali vasimist.

Ettevaatusabinoud

Uldised ettevaatusabinéud, vt “Oluline teave”.

Plaat- ja kruviimplantaatidega seotud konkreetsete ettevaatusabindude jargimi-
seks on kohustuslik tutvuda kasutatava tooteststeemi vastavate kirurgiliste meeto-
ditega (www.depuysynthes.com/ifu).

Hoiatused

Uldised hoiatused, vt “Oluline teave”.

Plaat- ja kruviimplantaatidega seotud konkreetsete hoiatuste jargimiseks on
kohustuslik tutvuda kasutatava tooteststeemi vastavate kirurgiliste meetoditega
(www.depuysynthes.com/ifu).

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

Magnetresonantsi keskkond

Kui seadet on hinnatud kasutamiseks magnetresonantsi keskkonnas, leiate
magnetresonantstomograafiat kasitleva teabe kirurgilise meetodi juhendis
aadressil www.depuysynthes.com/ifu

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
voi mahutisse. Jargige puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid, mis on esitatud Synthesi
“Olulises teabes”.

Seadme té6tlemine/taasté6tlemine

Implantaatide t66tlemise ja korduvkasutatavate seadmete, instrumendialuste ning
karpide taastodtlemise tapsed juhised on kirjeldatud Synthesi brosttris “Oluline
teave”. Instrumentide kooste ja lahti votmise juhised “Mitmeosaliste instrumentide
lahti v6tmine” saab alla laadida veebilehelt
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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