Kayttdohjeet
Metallilankaimplantit

Tata kayttoohjetta ei ole tarkoitettu jakeluun
Yhdysvalloissa

TRAUMA

(§) DePuySynthes

a ()
OFU i

SE_532154 AC 11/2014

© Synthes GmbH 2014.  Kaikki oikeudet pidatetaan.



Kayttoohjeet

Metallilankaimplantit

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kadyttoohjeet, Synthes "Tarkeita tietoja” ja
asiaankuuluva Leikkausmenetelméopas (www.synthes.com/lit). Varmista, etta olet
perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Metallilankaimplantit koostuvat erimittaisista ja -tyyppisista (jaykista tai taivutetta-
vista) implantoitavista metallilangoista, joita on saatavana steriileina ja/tai ei-sterii-
leina.

Tarked huomautus laakintéammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle: Nama
kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia tarpeellisia tietoja laitteen valintaa ja kayttda var-
ten. Katso taydet merkinnat kaikkia tarpeellisia tietoja varten (asiaankuuluva Leik-
kausmenetelmaopas, Tarkeita tietoja ja laitekohtainen merkintd).

Materiaali(t)

Materiaali(t): Standardi(t):
Ruostumaton teras ISO 5832-1
CoCrWNi-seos ISO 5832-5
Titaaniseos ISO 5832-3

Kayttotarkoitus
Metallilankaimplantit on tarkoitettu ymparisidontaan metallilangalla, luufragment-
tien tilapdiseen tai pysyvaan fiksaatioon.

Kayttoaiheet
Metallilankaimplanttien kdyttdaiheiden katsominen kdytdssa olevan tuotejarjestel-
man asiaankuuluvasta leikkaustekniikasta (www.synthes.com/lit) on pakollista.

Kontraindikaatiot

Metallilankaimplanttien kontraindikaatioiden katsominen kaytossa olevan tuote-
jarjestelman asiaankuuluvasta leikkaustekniikasta (www.synthes.com/lit) on pa-
kollista.

Sivuvaikutukset

Kuten kaikissa merkittavissa kirurgisissa toimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haitallisia tapahtumia voi esiintyd. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta eraisiin
yleisimpiin siséltyvat seuraavat:

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, epanormaalista ar-
venmuodostuksesta, tuki- ja liikuntaelimiston toiminnan heikentymisestd, Sudeckin
taudista, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista ja implantista johtuviin ko-
houmiin, virheluutumiin ja luutumattomuuteen liittyvista sivuvaikutuksista.

Steriili laite

STEFIILE Steriloitu sateilyttamalla

Varastoi implantit niiden alkuperaisessa pakkauksessa ja poista ne pakkauksesta
vasta valittdomasti ennen kayttoa.

Tarkasta ennen kayttod tuotteen viimeinen voimassaolopadiva ja tarkista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttolaite

@ Ei saa kdyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eika niitd saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttaminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saat-
tavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai hengenmenetys.

Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Se voi johtaa potilaan tai kayttajan loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd tulee kasitelld sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantti vaikuttaisi vahingoittumattomalta, siind voi olla pienia vikoja tai siséista
rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.

Varotoimet

Katso yleiset varotoimet kohdasta “Tarkeita tietoja”.

Metallilankaimplantteihin liittyvien sovelluskohtaisten varotoimien katsominen
kaytossa olevan tuotejarjestelman asiaankuuluvasta Leikkausmenetelmdoppaasta
(www.synthes.com/lit) on pakollista.

Varoitukset

Katso yleiset varoitukset kohdasta “Tarkeita tietoja”.

Metallilankaimplantteihin liittyvien sovelluskohtaisten varoitusten katsominen kdytossa
olevan tuotejarjestelman asiaankuuluvasta leikkaustekniikasta (www.synthes.com/lit)
on pakollista.

Laakintalaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eika se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.

MR-ymparisto

HUOMAUTUS:

Jollei toisin mainita, laitteiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta ei ole arvioitu
MR-ymparistossa. Huomaa, ettd on olemassa mahdollisia vaaroja, joihin siséltyvat
niihin kuitenkaan rajoittumatta:

- Laitteen kuumeneminen tai siirtyminen

- Artefaktat magneettikuvissa

Kasittely ennen laitteen kayttoa
Epéasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niitd voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista koko alkuperaispakkaus en-
nen puhdistusta. Tuote pakataan hyvaksyttyyn kadreeseen tai sterilointiastiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata puhdistus- ja sterilointiohjeita, jotka on esitetty
kohdassa Synthes "Tarkeita tietoja”.

Laitteen kasittely / uudelleen kasittely

Yksityiskohtaiset ohjeet implanttien kasittelyyn ja kestokayttdisten laitteiden,
instrumenttikorien ja -koteloiden uudelleen kasittelyyn esitetaan Synthesin esit-
teessa "Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien asennusta ja purkua koskevat ohjeet
"Moniosaisten instrumenttien purkaminen” on ladattavissa osoitteessa
http://www.synthes.com/reprocessing.
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