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Kasutusjuhised

Traatimplantaadid

Enne kasutamist lugege hoolikalt seda juhendit, Synthesi “Olulist teavet” ja
vastavat kirurgilist meetodit. Veenduge, et tunnete asjakohast kirurgilist meetodit.
Traatimplantaadid koosnevad erinevate modtudega ja eri liiki (jaigad voi painduvad)
implanteeritavatest traatidest, mis tarnitakse steriilsete ja/voi mittesteriilsetena.

Tahtis markus tervishoiutootajatele 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
Titaanisulam ISO 5832-3
MP35N sulam ISO 5832-6
Kasutusotstarve

Traatimplantaadid on ette ndhtud luufragmentide fikseerimiseks.

Naidustused
Traatimplantaatide konkreetsete naidustuste osas on kohustuslik tutvuda kasutatava
tootesusteemi vastavate kirurgiliste meetoditega (www.depuysynthes.com/ifu).

Vastunaidustused

Traatimplantaatide konkreetsete vastundidustuste osas on kohustuslik
tutvuda kasutatava tooteslsteemi vastavate kirurgiliste meetoditega
(www.depuysynthes.com/ifu).

Voimalikud ohud

Nagu kéigil suurematel kirurgilistel protseduuridel, vodivad esineda ohud,
korvaltoimed ja kérvalnahud. Kuigi tekkida voivad mitmed reaktsioonid, on kdige
sagedamad jargmised:

Anesteesiast ja patsiendi asendist tingitud probleemid (nt iiveldus, oksendamine,
hambakahjustused, narvikahjustused jne), tromboos, emboolia, infektsioon, rohke
verejooks, ravimisega pohjustatud narvi- ja veresoonte kahjustus, pehmete kudede
kahjustus, shtursed, patoloogiline armistumine, lihasskeletististeemifunktsionaalne
kahjustus, ~ Sudecki haigus, allergia/tlitundlikkusreaktsioonid ja riistvara
valjatungimise, vaarliitumise voi mitteliitumisega seotud korvaltoimed.

Steriilne seade

STEFIILE Steriliseeritud kiirgusega

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

Enne kasutamist kontrollige toote kélblikkusaega ja veenduge steriilse pakendi
terviklikkuses. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Uhekordselt kasutatav seade

@ Arge taaskasutage

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

Lisaks sellele voib Uhekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine voi
taastodtlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise
Uhelt patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi
surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastédelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/vdi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti
kasutada 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.

Ettevaatusabindud

Uldised ettevaatusabinéud, vt “Oluline teave”.

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

Hoiatused

Uldised hoiatused, vt “Oluline teave”.

Traatimplantaatide konkreetsete hoiatuste osas on kohustuslik tutvuda kasutatava
tootesUsteemi vastavate kirurgiliste meetoditega (www.depuysynthes.com/ifu).

Meditsiiniseadmete kombinatsioon
Synthes ei ole katsetanud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ning ei vota
sellistel 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 kasutamist
puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu
originaalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse
pakendisse vOi mahutisse. Jargige puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid, mis on
esitatud Synthesi “Olulises teabes”.

Seadme t66tlemine/taastéotlemine

Implantaatide té6tlemise ja korduvkasutatavate seadmete, instrumendialuste ning
karpide taastootlemise tapsed juhised on kirjeldatud Synthesi brosuuris “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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