INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Ghid de curatare si sterilizare pentru dispozitivele de taiere Katana ™ pentru suturi de inalta rezistenta
Ref Descriere Furnizat Materiale
. . . . . “\\ Otel inoxidabil, carbura
GU 1009 Cutter Katana pentru suturi de Tnalta rezistenta - 142 mm | pouiiizabil Non-Steril A CD 53, Elgiloy
Cutter Katana pentru suturi de Tnalta rezistenta, - Otel inoxidabil, carbura
GUIO09EL | |yngime extinsa - 210 mm Reutilizabil Non-Steril {ﬁ:\‘ CD 53, Elgiloy
INDICATII

Dispozitivele de taiere pentru suturi de inalta rezistenta Katana sunt destinate taierii suturilor sau a benzii de sutura de inalta
rezistenta de 2 mm in proceduri artroscopice sau deschise.

ATENTIE
,Hl\

1. Inainte de utilizare, curatare sau sterilizare, indepartati toate ambalajele de protectie si protectorul véarfului. &

2. Inspectati instrumentul inainte de utilizare pentru a va asigura ca este in stare fizica buna si functioneaza

corespunzator. Nu ar trebui sa existe stifturi slabite sau piese nealiniate.

Inspectati instrumentul dupa utilizare pentru a va asigura ca nu a fost deteriorat (consultati Atentia 2).

Nu folositi forta excesiva asupra instrumentului pentru a evita deteriorarea sau ruperea in timpul utilizarii.

Evitati contactul cu alte instrumente chirurgicale in timpul utilizérii pentru a preveni deteriorarea sau spargerea.

Dispozitivul de taiere a suturii de inalta rezistenta Katana este destinat utilizarii cu sutura de inalta rezistenta impletita

nr. 2, sutura din poliester impletita nr. 2, sutura monofilament nr. 1 sau banda de sutura de inalta rezistenta de 2 mm.

Utilizarea cu alte suturi poate taia stiva nodurilor sau lasa cozile de sutura la o lungime nedorita.

7. Indiferent daca sunt utilizate artroscopic sau in chirurgie deschisa, Dispozitivul de taiere a suturii de inalta rezistenta
Katana trebuiesc utilizate sub vizualizare directa.

8. Atentie: Legea federala (SUA) limiteaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic.

CONTRAINDICATII R OMLY|

1. Sensibilitate la corp strain, alergii cunoscute sau suspectate la materialele implanturilor si/sau
instrumentelor.
2. Pacienti cu sepsis activ
AVERTIZARI /N
1. Trebuie acordata o atentie deosebita asepsiei pentru a preveni infectia. T
2. Instrumentele pot fi extrem de ascutite. Manipularea necorespunzatoare poate duce la ranirea sau deteriorarea
instrumentului.
3. Pacientul trebuie informat ca materialele produsului pot provoca reactii alergice, inclusiv, dar fara a se limita la, reactie
la corp strain, iritare/inflamare a tesuturilor sau alte reactii alergice. in cazul in care se suspecteazi
sensibilitatea materialului, trebuie efectuate teste adecvate si sensibilitatea exclusa inainte de utilizare. {%
4. Instrumentele sunt furnizate nesterile si trebuie curatate si sterilizate inainte de prima utilizare si dupa e
fiecare utilizare pentru a preveni infectia.
5. Procedurile preoperatorii si operationale, inclusiv cunostintele tehnicii chirurgicale sunt consideratii importante in
utilizarea cu succes a acestui dispozitiv.
6. Utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului poate cauza taierea prematura a suturii.

EFECTE ADVERSE

1. Infectii, atat profund céat si superficial.

2. Allergii, iritatii/inflamatii tisulare si alte reactii la materialele instrumentale.

3. Transient local fluid accumulation or sinus formation, arthritis pain or deformity and stiffness.
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1. Dupa finalizarea reparatiei chirurgicale, agezati dispozitivul de taiere a suturii Katana
High Strength perpendicular pe cablurile de sutura care vin din articulatie. CHRRA
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