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Kasutusjuhend

Metallipuur

Tooted, mida kasutusjuhend hélmab:
309.503S
309.504S
309.004S
309.506S
309.006S

Eri suurustes ja steriilses pakendis Ettevotte Synthes metalli-, HSS- voi karbiidpuurid
on mdeldud plaati kinni jadnud standard- ja lukustuskruvide puurimiseks.

Oluline markus meditsiinitootajatele ja operatsioonisaali personalile. See kasutus-
juhend ei holma kogu vajalikku teavet seadme valimise ning kasutamise kohta.
Enne kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes bro3turi
. Tahtis teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Kasutusotstarve
HSS-tulpi ja karbiidpuurid on ette nahtud metalli puurimiseks, et eemaldada
lukustuskruvid.

Naidustused

Synthes toodab opereeritava koha ettevalmistamiseks ette néhtud kirurgilisi
instrumente ja ettevotte Synthes implantaatide paigaldamise abivahendeid.
Naidustused/vastundidustused pohinevad implantaatidel, mitte instrumentidel.
Implantaatide konkreetseid naidustusi/vastundidustusi on kirjeldatud vastavates
ettevotte Synthes implantaatide kasutusjuhendites.

Vastunaidustused

Synthes toodab opereeritava koha ettevalmistamiseks ette nahtud kirurgilisi instru-
mente ja ettevdtte Synthes implantaatide paigaldamise abivahendeid. Naidustu-
sed/vastunaidustused pohinevad implantaatidel, mitte instrumentidel. Implantaa-
tide konkreetseid naidustusi/vastundidustusi on kirjeldatud vastavates ettevotte
Synthes implantaatide kasutusjuhendites.

Patsientide sihtriihm

Synthes toodab opereeritava koha ettevalmistamiseks ette nahtud kirurgilisi instru-
mente ja ettevotte Synthes implantaatide paigaldamise abivahendeid. Patsientide
sihtrihm oleneb pigem implantaatidest, mitte instrumentidest. Implantaatide imp-
lanteerimise konkreetseid patsientide sihtrahmi on kirjeldatud vastavates ettevotte
Synthes implantaatide kasutusjuhistes.

Ettendhtud kasutaja

Ainutiksi see kasutusjuhend ei anna seadme voi stisteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on to6tada sellise kirurgi juhendamisel,
kellel on nende seadmete kasitsemise kogemus.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele, nt kirurgi-
dele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja seadme ettevalmistamisse kaasatud
isikutele. Koik seadet kasitsevad isikud peavad olema téielikult teadlikud kasutus-
juhendist, voimalikest kohalduvatest kirurgilistest protseduuridest ja/voi ettevotte
Synthes brosuuri , Téhtis teave” sisust.

Implanteerimisel peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusjuhen-
dit. Kirurgi vastutus on veenduda, et seade sobiks antud patoloogia/seisundiga ja
et operatsioon tehtaks digesti.

Eeldatav kliiniline kasu

Synthes toodab opereeritava koha ettevalmistamiseks ette nahtud kirurgilisi instru-
mente ja ettevotte Synthes implantaatide paigaldamise abivahendeid. Instrumendi
kliiniline kasu oleneb pigem implantaatidest, mitte instrumentidest. Implantaatide
konkreetset kliinilist kasu on kirjeldatud vastavates ettevotte Synthes implantaatide
kasutusjuhistes.

Seadme toimivusnaitajad

Synthes on kindlaks teinud metallipuuride toimivuse ja ohutuse ning kinnitab, et
see on uusima tehnoloogiaga meditsiiniseade, mis on méeldud puurimiseks mit-
te-eemaldatavatesse standard- ja lukustuskruvidesse ning mis toimib maaratud
funktsiooni kohaselt, kui seda kasutatakse kooskélas kasutusjuhendi ja
margistusega.
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Voimalikud koérvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Synthes toodab opereeritava koha ettevalmistamiseks ette nahtud kirurgilisi instru-
mente ja ettevotte Synthes implantaatide paigaldamise abivahendeid. Korvalnah-
tusid ja -toimeid pohjustavad pigem implantaadid kui instrumendid. Implantaatide
konkreetseid kérvalndhtusid ja -toimeid on kirjeldatud vastavates ettevétte Synthes
implantaatide kasutusjuhendites.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja eemaldage pakendist alles
vahetult enne kasutamist.

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupédeva ja veenduge, et steriilne pa-
kend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi aegumiskuupaev
on moddas.

@ Mitte resteriliseerida

Metallipuuride uuesti steriliseerimine voib pohjustada toote mittesteriilsuse ja/voi
toimimisnditajatele mittevastavuse ja/voi materjali omaduste muutumise.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte korduskasutada

Viitab, et meditsiiniseade on ette ndhtud Ghekordseks kasutamiseks ehk kasutami-
seks Uhel patsiendil the protseduuri jooksul.

Korduskasutamine véi kliiniline taastodtlemine (nt puhastamine ja uuesti sterilisee-
rimine) voib kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada
seadme rikke, mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastus, haigus véi surm.

Lisaks sellele voib thekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
tootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise thelt
patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

— Siin loetletud puure ei tohi uuesti té6delda ega steriliseerida. Need on méeldud
ainult Ghekordseks kasutamiseks.

— HSS-tutpi puurid on kdvad ja haprad. Purunemise véltimiseks alustage puurimist
juba poodrleva puuriga ja séilitage valitud puuri telge kogu puurimisprotsessi
valtel.

— Puurimisel jahutage puuri aspiratsiooniseadmega ja aspireerige puurimisel tekkiv
puru.

- Arge katkestage veevarustust. Veenduge, et voolikud ei painduks.

— Valige HSS-tutpi puur, et puurida kruvid terasimplantaatidest valja. Titaankruvid
puurige valja karbiidpuuriga. Katkiste instrumentide eemaldamiseks kruvistven-
dist (nt kruvikeerajate otsad, ekstraktsioonikruvid) kasutage ainult karbiidpuuri.

Meditsiiniseadmete kombineerimine

Kruvi/puuri tabel
Soovitatavad rakendused

++ hea puurimisvéime
+ piisav puurimisvoime
- ei ole soovitatud

Puuritera Puuritera sobivus
Kruvisuurus Art. nr %) Tuup  TiCP, Roostevaba Instrumendi
TANTAV teras teras
3,5,4,0 309.503S 2,5mm HSS + ++ -
3,5,4,0,4,5, 50 309.504S 3,5mm HSS + ++ -
3,5,4,0,4,550 309.0045 4,0mm Karbiid ++ - +
5,0,6,5 70,73 309.506S 4,8 mm HSS + ++ -
5,0,6,5,70,73 309.0065 6,0 mm Karbiid ++ - +

Synthes ei ole katsetanud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ega vota sellistel
juhtudel endale mingit vastutust.
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Toimingud enne seadme kasutamist
Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilist tehnikat
kasutades.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja eemaldage pakendist alles
vahetult enne kasutamist.

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

Torkeotsing
Seadme kasutamisega seotud mis tahes ohujuhtumist tuleb teavitada tootjat ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevat asutust.

Seadmepdhine lisateave

Toote number
Partii number
“ Seaduslik tootja

g Aegumiskuupaev
I::Ei] Lugege kasutusjuhendit

Toote korvaldamine

Uhtegi ettevotte Synthes implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavede-
like/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab kaitlema haigla
eeskirjade kohaselt.

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jérgi.

Kasutamise erijuhised

Kruvide eemaldamine

Enne puuri kasutamist proovige kruvi koonilise ekstraktsioonikruvi abil eemaldada.

Arge kasutage liigset joudu, et véltida ekstraktsioonikruvi murdumist. Kui see eba-

onnestub, voib Uritada kasutada kahte meetodit.

a. Kruvi ilma purunenud instrumendita: esimene ja kolmas samm ei ole eemalda-
miseks vajalikud.

b. Kruvi, mille stivendis on purunenud instrument: kruvi taielikuks eemaldamiseks
on vajalikud koik kirjeldatud sammud.

1. Proovige eemaldada instrumendi purunenud osa, kasutades teravat konksu
ja/voi tange. Kui see ebadnnestub, jatkake jargmise sammuga.

2. Kontrollige tabelit ,Kruvi tdielikuks eemaldamiseks vajalikud instrumendid”.
Valmistage instrumendid ette. Umbritseva pehmekoe kaitseks on soovitatav
kruvide eemaldamise ala katta steriilse kleepuva linaga. Valmistage ette aspirat-
siooniseade ja niisutusststeem.

3. Alustage puurimist péorleva karbiidpuuriga, hoides samal ajal t66s niisutus-
sUsteemi ja aspiratsiooniseadet. Puurimissuund peab olema risti murrupinnaga.
Tasandage krobeline pind. Aspiratsiooniseade tuleb asetada

puuri otsa lahedale.

4. Puurige pidevalt ilma katkestamata. Téhusaks puurimiseks on vaja aksiaalset j6u-
du. Soovitatav on puuritelg kruviteliega joondada. Kui telgi ei ole voimalik joondada,
voib kruvi eemaldamiseks plaadist olla vaja suurema labimoédduga puuri. 6,0 mm
karbiidpuuri saab kasutada ainult parast 4,0 mm karbiidpuuriga ettepuurimist.

5. Puurige kruvipea sisse, kuni kruvi ei ole enam plaadiga Ghenduses. Seejérel
eemaldage plaat.
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6. Kruvi eemaldamine patsiendist

a. Kruvi ulatub luust vélja
Kasutage kruvi eemaldamiseks kruvieemaldustange. Hoidke kruvist kinni ja keerake
vastupdeva. Arge tommake.

b. Kruvi ei ulatu luust vélja
Kasutage hoodritsat ja ekstraktsioonipolti. Joondage hdodritsatelg kruviteljega.
Laiendage 5 mm slgavusele.

Asetage ekstraktsioonipolt kruvi kohale. Samal ajal suruge ning keerake vastupdeva.
See loob tiheda Ghenduse ekstraktsioonipoldi keerme koonilise kuju ja kruvi vahel.
Keerake vastupdeva, kuni kruvi on taielikult eemaldatud.
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