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Kasutusjuhend

Kaabelimplantaadid

Lugege enne kasutamist hoolikalt neid kasutusjuhendeid, Synthesi bro3udri
,Oluline teave”. Veenduge, et tunnete sobivat kirurgilist tehnikat.
Kaabelimplantaadid koosnevad mitmesugustest seadmetest, nagu kaablid,
lingutihvtid ja -aasad ning kinnitusvahendid. Kaabelimplantaadid on saadaval
steriilsete ja/voi mittesteriilsetena.

Tahtis markus meditsiinitddtajatele ja operatsiooniruumi personalile: Need
kasutusjuhised ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks.
Kogu vajaliku teabe saamiseks palun vaadake taielikku tooteteavet (vastav

kirurgilise tehnika juhend, oluline teave ja seadme mérgistus).

Implantaat (implantaadid): Materjal(id): Standard(id):
Kaabel kinnitusega 1.0 Roostevaba teras 316L ISO 5832-1
Kaabel kinnitusega 1.0 Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2
Kaabel kinnitusega 1.7 Roostevaba teras 316L ISO 5832-1
Kaabel kinnitusega 1.7 CoCrWNi sulam ISO 5832-5
TiCP ISO 5832-2
TRD CoCrWNi sulam ISO 5832-5
Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2
CerclageFix LCP-le Roostevaba teras 316L ISO 5832-1
CerclageFix LCP-le TiCP ISO 5832-2
CerclageFix Insert Roostevaba teras 316L ISO 5832-1
Linguaas kuuskantpesale Roostevaba teras 316L ISO 5832-1
Linguaas kuuskantpesale TiCP ISO 5832-2
Linguaas kruvile Roostevaba teras 316L ISO 5832-1
Linguaas kruvile TiCP ISO 5832-2
Positsioneerimistihvt Roostevaba teras 316L ISO 5832-1
Positsioneerimistihvt TiCP ISO 5832-2

Ettendhtud kasutusotstarve

Kaabelimplantaadid on ette ndhtud luude fikseerimiseks voi stabiliseerimiseks
erinevates anatoomilistes piirkondades, kasutades standardseid votteid lingude voi
pingutussidemetega.

Né&idustused
Palun vaadake selle kasutusjuhendi I6pus olevat tabelit.

Vastunaidustused
Palun vaadake selle kasutusjuhendi I6pus olevat tabelit.

Voimalikud riskid

Nagu koéigi suuremate kirurgiliste protseduuride puhul, voivad tekkida riskid,
korvaltoimed ja korvalnghud. Kuigi voib esineda palju voimalikke reaktsioone, on
moned koige levinumad jargmised:

Anesteesiast ja patsiendi positsioneerimisest tulenevad probleemid (nt iiveldus,
oksendamine, hambavigastused, neuroloogilised héired jne), tromboos, emboolia,
infektsioon, liigne verejooks, iatrogeenne neuraalne ja vaskulaarne vigastus,
pehmete kudede kahjustus, sh turse, ebanormaalne armi moodustumine, luu-
lihaskonnafunktsioonihalvenemine, Sudeckitobi, allergia/tlitundlikkusreaktsioonid
ja seadmete esiletungimise, valesti kokku kasvanud ning kokkukasvamata luudega
seotud korvaltoimed.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Sailitage implantaate nende algseis kaitsvais pakendeis ja drge eemaldage neid
pakendeist enne, kui vahetult kasutamise eel. Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud.
Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupéeva ja kontrollige steriilse pakendi
terviklikkust. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi kélblikkuskuupéev on
moddunud.

Uhekordselt kasutatav seade

@ Arge taaskasutage

Meditsiiniseade, mis on ette nahtud UGhekordseks kasutamiseks voi kasutamiseks
Uhel patsiendil the protseduuri ajal.
Uuesti kasutamine voi kliiniline Umbertoétlemine (nt puhastamine ja uuesti

steriliseerimine) voib seadme struktuuri terviklikkust kahjustada ja/voi pohjustada
seadme rikkeid, mis voivad |6ppeda patsiendi vigastuse, haiguse voi surmaga.
Lisaks voib Uhekordselt kasutatavate seadmete uuesti kasutamine voi
Umbertdotlemine tekitada saastumise riski, nt nakkusega materjali leviku tottu Ghelt
patsiendilt teisele. See voib |6ppeda patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surmaga.

Saastunud implantaate ei tohi uuesti toddelda. Mis tahes Synthesi implantaati, mis
on saastunud vere, koe ja/vdi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi enam kunagi
uuesti kasutada ning seda tuleb kasitseda haigla juhendi kohaselt. Ehkki need
voivad naida kahjustamata, voib implantaatidel olla vdikeseid defekte ja sisepingete
mustreid, mis véivad pohjustada materjali vasimist.

Ettevaatusabinoud

Uldiste ettevaatusabinéude kohta vt ,Oluline teave”.

Kaabelimplantaatidega seotud konkreetsete ettevaatusabindude rakendamiseks
on kohustuslik tutvuda kasutatava tooteslisteemi vastava kirurgilise tehnika
juhendiga (www.depuysynthes.com/ifu).

Hoiatused

Uldiste hoiatuste kohta vt , Oluline teave”.

Kaabelimplantaatidega seotud konkreetsete hoiatuste arvessevotmiseks on
kohustuslik tutvuda kasutatava tootestisteemi vastava kirurgilise tehnika juhendiga
(www.depuysynthes.com/ifu).

Meditsiiniseadmete koosesinemine
Synthes pole katsetanud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ega vota sellistes
olukordades mingit vastutust.

Magnetresonantskeskkond
Kui seadet on hinnatud MRT-keskkonnas kasutamiseks, on teave MRT kohta
esitatud kirurgilise tehnika juhendis aadressil www.depuysynthes.com/ifu.

Kasitlemine enne seadme kasutamist

Synthesi mittesteriilsel kujul tarnitavad tooted tuleb enne kirurgilist kasutamist
puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage koik algsed
pakendid. Enne auruga steriliseerimist asetage toode heakskiidetud pakendisse voi
konteinerisse. Jargige Synthesi bro3udris ,Oluline teave” esitatud puhastus- ja
steriliseerimisjuhiseid.

Seadme kliiniline to6tlemine/iimbert66tlemine

Uksikasjalikud juhised implantaatide todtlemiseks ja korduskasutatavate seadmete,
instrumendikandikute ja -karpide Umbertdotlemiseks on Synthesi bro3uuris
,Oluline  teave”. Instrumentide kokkupanemise ja lahtivotmise juhised
,Mitmeosaliste instrumentide demonteerimine” saab alla laadida aadressilt
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Silisteemid

Naidustused

Vastunaidustused

Kaablisiisteem

— ortopeedilise trauma operatsioon (sh periprosteetilised luumurrud,
reieluu  murrud, kUdnarnuki  murrud, polvekedra murrud,
Olavarreluu ja huppeliigese murrud)

— akromioklavikulaarne nihestus

— puusa ja atsetabulaarsed murrud

— profulaktiline piiramine kogu liigese asendamisel

— ajutine fikseerimine avatud reduktsioonide ajal

—suurema trohhanteri kinnitamine pérast osteotoomiat kogu
puusaluu artroplastika voi murdude korral

Lingukaablit @ 1,0 mm ei ole lubatud kasutada reieluu murdude
korral ega profulaktiliseks piiramiseks kogu liigese asendamisel.

Lingu paigaldaja -
kaabli kasutusalad

Uldistel ortopeedilise trauma operatsioonidel, kus kasutatakse
lingukaableid

— periprosteetilised reieluumurrud

- subtrohhanteersed murrud

— profulaktiline piiramine kogu liigese asendamisel

— tdiendav fikseerimine

— ajutine reduktsioon

Nendele seadmetele eriomased vastundidustused puuduvad.

Lingu paigaldaja,
tehniline juhend
(traadid)

Uldisteks ortopeedilise trauma operatsioonideks, kus kasutatakse
tserklaastraate

— periprosteetilised reieluumurrud

— subtrohhanteersed murrud

— profulaktiline piiramine kogu liigese asendamisel

— taiendav fikseerimine

— ajutine reduktsioon

Nendele seadmetele eriomased vastundidustused puuduvad.

Ola artroplastika
stisteem Epoca -
luumurd

— proksimaalse 6lavarreluu mitteparandatavad murrud

— posttraumaatilised seisundid ulatuslikult havinud liigesega

— varasema osteosiinteesi ebadnnestumine

Glenoidi komponent voib olla ndidustatud havinud kéhre korral voi
kui kaasnev mitteparandatav glenoidi murd ohustab gleno-
humeraalset stabiilsust.

— agedad voi kroonilised, paiksed voi stisteemsed infektsioonid

—kahjustatud jaset ohustav raske lihaste, neuroloogiline voi
veresoonte puudulikkus

— luu havimine voi luu halb kvaliteet, mis voib kahjustada implantaadi
stabiilsust

—kaasnev haigus, mis voib kahjustada implantaadi funktsiooni

— muu prioriteetset ravi vajav patoloogia

Synthesi Kirschneri
traatide ja
tserklaastraatide
kasutusjuhend

Traatide naidustused

Traatimplantaadid on naidustatud paljude ortopeediliste traumade
puhul, sealhulgas:

—iseseisva seadmena luumurdude fikseerimiseks

— luumurru fikseerimiseks koos teiste fikseerimisstisteemidega

Tserklaastraatide nadidustused

— ortopeedilise trauma operatsioon (sh periprosteetilised luumurrud,
reieluu  murrud, kudnarnuki  murrud, polvekedra murrud,
oOlavarreluu ja huppeliigese murrud)

— akromioklavikulaarne nihestus

— puusa ja atsetabulaarsed murrud

- profulaktiline piiramine kogu liigese asendamisel

— ajutine fikseerimine avatud reduktsioonide ajal

—suurema trohhanteri kinnitamine pdrast osteotoomiat kogu
puusaluu artroplastika voi murdude korral

Nendele seadmetele eriomased vastundidustused puuduvad.
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