Foot & Ankle Surgery
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Uudelleenkaytettavien laakinnallisten
laitteiden tarkastusta koskeva ohje
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1. JOHDANTO

Taman asiakirjan tarkoituksena on kuvailla tarkastukset, jotka kayttdjan on suoritettava, jotta NOVASTEPin uudelleenkaytettavat laakinnalliset
laitteet toimivat asianmukaisesti. Voit tarkistaa pakkausmerkinndista ja pakkausselosteesta, onko instrumentti uudelleenkaytettava.

Yleensa laitteen toimintahairio liittyy laitteen heikkoon kunnossapitoon tai epdasianmukaiseen kayttoon, ja nama toimintahairiot voivat
jatkua laitteen kayttoian loppuun saakka.

Koska monet kayttajasta riippuvaiset tekijat voivat heikentaa laitteiden toimintaa, NOVASTEP ei anna suositusta kayttokertojen

enimmaismaaralle. Perusteellinen tarkastus, johon liittyvat mahdollisesti toiminnalliset testit, mahdollistaa uudelleenkaytettavan laitteen
toimintakyvyn tarkastamisen ja sen asianmukaisen toiminnan koko sen kayttoian ajan.

2. TARKASTUS

Ole varovainen tylppia ja teravia instrumentteja kasitellessasi. Tarvittaessa pura laite tarkastusta varten ja kokoa se uudelleen
leikkaustekniikkaohjeessa annettujen tietojen mukaisesti.
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Ohjeet koko laitteen

. . silmamaaraista ja Esimerkki laitteen vaihtamista Esimerkki laitteesta, jossa ei ole vikaa
Kriteerit . . . e s iue s ’
toiminnallista edellyttavasta viasta

tarkastusta varten.

Sterilointirasioid Rasioiden ulkoasu ja

en kunto merkinnat
Kiinnikkeiden ja kahvojen
toiminta

Vahingoittunut kiinnike

Tunnistetietojen Merkintdjen luettavuus
ja merkint6jen Ei syOpymia
kunto
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Kriteerit

Leikkaustyo6kalu
jen kunto (pora,
kartiopora jne.)
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Ohjeet koko laitteen
silmamaaraista ja
toiminnallista
tarkastusta varten.

Hampaisiin ja/tai karkiin ei ole
osunut iskuja, tai ne eivét ole
vaantyneet

Kérki ei ole tylppéa

Lieridmainen osa ei ole
vaantynyt (se on
samankeskinen)

Esimerkki laitteen vaihtamista
edellyttavasta viasta
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Esimerkki laitteesta, jossa ei ole vikaa
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Ohjeet koko laitteen

. . silmamaaraista ja Esimerkki laitteen vaihtamista Esimerkki laitteesta, jossa ei ole vikaa
Kriteerit . . . o e e o '
toiminnallista edellyttavasta viasta
tarkastusta varten.
g
Pihtien Pihtien sulkeminen ja
kunto avaaminen

Jousien toiminta

Pihtien aktiivisten alueiden
ulkoasu (ei purseita,
rikkoutumista tai vaantymia)
Ruuvit ovat paikoillaan ja
pysyvat tiukasti kiinni
Telineiden toiminta
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Ohjeet koko laitteen

. . silmamaaraista ja Esimerkki laitteen vaihtamista Esimerkki laitteesta, jossa ei ole vikaa
Kriteerit . . . o e e o ’
toiminnallista edellyttavasta viasta
tarkastusta varten.
Ruuvitalttojen Ruuvitalttoihin ei ole osunut
kunto iskuja, tai ne eivat ole

vaantyneet tai rikkoutuneet
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Ohjeet koko laitteen

. . silmamaaraista ja Esimerkki laitteen vaihtamista Esimerkki laitteesta, jossa ei ole vikaa
Kriteerit S ) - '
toiminnallista edellyttavasta viasta
tarkastusta varten.
Mittatulkin kunto Luistiosa pysyy pitavasti

kiinni mittatulkissa
Ruuvit ovat paikoillaan
Mittatulkin lukeminen
Mittatulkin varren
ruuvaus

Mittatulkin kiinnikkeen
pitokyky runkoa vasten
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Ohjeet koko laitteen
silmamaaraista ja

Kriteerit . . .
toiminnallista
tarkastusta varten.
Kanyloitujen tai Tarkista sopivan tapin
rei'itettyjen avulla, ettd kanyyli ei

instrumenttien kunto ole tukossa

Tarkista, ettd hampaisiin
ei ole osunut iskuja, tai
ne eivat ole
vahingoittuneet
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Esimerkki laitteen vaihtamista
edellyttavasta viasta

\) novastep’

Your foot & ankle company

Esimerkki laitteesta, jossa ei ole vikaa
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Ohjeet koko laitteen
silmamaaraista ja Esimerkki laitteen vaihtamista Esimerkki laitteesta, jossa ei ole vikaa
toiminnallista edellyttavasta viasta
tarkastusta varten.

Kriteerit
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Ohjeet koko laitteen

. . silmamaaraista ja Esimerkki laitteen vaihtamista Esimerkki laitteesta, jossa ei ole vikaa
Kriteerit . . . o e e o '
toiminnallista edellyttavasta viasta
tarkastusta varten.
Kierteittyjen Tarkista kierteen kunto

instrumenttien kunto ja toiminta
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Ohjeet koko laitteen
silmamaaraista ja Esimerkki laitteen vaihtamista Esimerkki laitteesta, jossa ei ole vikaa
toiminnallista edellyttavasta viasta
tarkastusta varten.

Kriteerit

Tappien kunto Karkeen ei ole osunut
iskua

Lieriomaisessa osassa
ei ole vaantymis,
taipuneita kohtia tai
heikentyneita osia
(tummentumia, uria,
erittain karkeita kohtia
jne.)

Kahvojen ja AO- Napsautuslukitusmekan
liitdntéjen kunto ismin toiminta liittimen
kanssa
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