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Kayttoohjeet

Sisaanvientisarja, 10 G
Biopsiasarja, 10 G
Sisaanvientipora, 10 G

Sisdanvientisarjat, sisddnvientipora ja biopsiasarjat ovat kertakayttéinstrumentteja.
Sisdanvientisarjan instrumentteja kdytetaan perkutaanisen sisdanpaasytien luomi-
seen ja nikaman valmistelemiseen luutdytteiden injektointia varten. Biopsiasarjan
instrumentit on suunniteltu luubiopsioiden ottamiseen nikamasta.

Nama kayttdohjeet sisaltavat tietoa seuraavista tuotteista:
03.804.514S  Sisaanvientisarja, 10 G, timanttikarki, kaksoispakkaus
03.804.515S  Sisaanvientisarja, 10 G, viistokarki, kaksoispakkaus
03.804.519S  Sisaanvientisarja, 10 G, timanttikarki, yksittaispakkaus
03.804.520S Sisaanvientisarja, 10 G, viistokarki, yksittaispakkaus
03.804.521S  Sisaanvientipora, 10 G

03.804.522S Biopsiasarja, 10 G

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Nama kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttoon tarvittavia
tietoja. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite "Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, etta olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetel-
maan.

Materiaalit
Ruostumaton terds
Lujitemuovi

Kayttotarkoitus

Sisdanvientisarja ja sisdanvientipora on tarkoitettu valmistelemaan nikamaan paasy
seuraaviin kayttotarkoituksiin:

— nikaman lisdystoimenpiteet

— luun taytto

— muut kdytot, joissa tarvitaan minimaalisen invasiivista padsya nikamaan.

Biopsiasarja on tarkoitettu luubiopsioiden ottamiseen nikamasta yhdessa sisaan-
vientisarjan instrumenttien kanssa.

Huomautus: sisdanvientivalineiden ja biopsiasarjan kdytostd yhdessa muiden
jarjestelmien ja luutdytteiden kanssa saa ohjeita vastaavan jarjestelman
yhteensopivuutta, kayttoa, varotoimia, varoituksia, mahdollisia haittatapahtumia,
epatoivottavia sivuvaikutuksia ja jaanndésriskeja koskevista erityistiedoista.

Kayttoaiheet/vasta-aiheet
Kayttoon muiden jarjestelmien ja luutdytteiden kanssa; perehdy kyseisten tuottei-
den kaytto- ja vasta-aiheisiin.

Potilaskohderyhma
Tuotetta tulee kdyttaa kayttotarkoituksen, kayttdaiheiden, vasta-aiheiden seka po-
tilaan anatomian ja terveydentilan mukaisesti.

Kayttaja, jolle laite on tarkoitettu

Nama kayttoohjeet eivat anna yksinaan riittavasti taustatietoja laitteen tai jarjestel-
man suoraan kayttoon. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama
ohjeistus on erittdin suositeltavaa.

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, esim. kirurgit,
laakarit, leikkaussalihenkilokunta ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.
Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten on tunnettava taysin kayt-
tdohjeet, tarvittaessa leikkausmenetelmat seka tarpeen mukaan Synthes-esite
"Tarkeita tietoja".
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Mahdolliset haittatapahtumat, epétoivottavat sivuvaikutukset ja jaé@nndsriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi esiintya. Mahdollisia haittavaikutuksia voivat olla muun
muassa: veritulpan tai muiden sellaisten aineiden embolia, jotka voivat
puolestaan aiheuttaa oireilevan keuhkoveritulpan tai muita kliinisia seurauksia,
neurologisia vammoja, verisuonten, elinten, luuston tai pehmytkudoksen vammo-
ja; varhaiset ja myohaiset infektiot, hematooma ja heikentynyt haavan paranemi-
nen, kipu ja kuolema.

Steriili laite

STERIL Steriloitu eteenioksidilla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissé suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittdémasti ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttépaivdmaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimei-
nen kayttopaivamaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Laitteen uudelleensterilointi voi aiheuttaa sen, ettei tuote ole steriili ja/tai tayta
suorituskykymaarittelyja ja/tai materiaalien ominaisuudet muuttuvat.

Kertakayttoinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Osoittaa laakintalaitteen, joka on tarkoitettu yhteen kdyttdon tai kdytettavaksi yh-
delle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkaytto tai kliininen kasittely (esim. puhdistus tai uudelleensterilointi)
saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vikaantumi-
seen, mista voi olla seurauksena potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkaytto tai uudelleenkasittely voi syn-
nyttad kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin valittymisen potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan vamma tai kuolema.

Varoitukset ja varotoimet

— Tuotetta saavat kayttaa vain kirurgit, joilla on kokemusta selkarankakirurgiasta ja
jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset riskit ja tuotekohtaiset leikkausme-
netelmat. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide suoritetaan oikein.

— Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoo-
sista, vaaran luutaytteen valitsemisesta, vaarista osien ja/tai leikkausmenetelmien
yhdistelmista, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptiikasta.

— Ennen kuin kaytat jarjestelmaa, varmista, etta pituus ja paksuus sopivat kysei-
seen toimenpiteeseen.

— Jarjestelmda saa kayttaa vain fluoroskooppisessa ohjauksessa laadukkaalla
kuvantamisella.

— Terdvien laitteiden kasittelyssa on noudatettava varovaisuutta. Vaara kasittely

saattaa aiheuttaa vammoja potilaalle ja/tai kayttajalle.

Laitteen rikkoutuminen voi vaatia intervention tai poiston.

— Luutaytteen vapauttamisen ajoitus riippuu luutdytteen valinnasta.

Naissa kayttoohjeissa ei kuvailla kirurgian yleisia riskeja.
Synthes-esitteesta " Tarkeita tietoja”.

Katso lisatietoja
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Laakintalaitteiden yhdistelma

Sisaanvientivélineiden ja biopsiasarjan kéytosta yhdessa muiden jarjestelmien
ja luutdytteiden kanssa on saatavissa ohjeita vastaavan jarjestelman yhteensopi-
vuutta, kdyttod, varotoimia, varoituksia, mahdollisia haittavaikutuksia, epatoivot-
tavia sivuvaikutuksia ja jadnndsriskeja koskevista erityistiedoista.

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Kasittely ennen laitteen kaytt6a
Steriili laite:
Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kayttod. Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimei-
nen kayttopaivamaara ja varmista steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on vahingoittunut.

Havitys
Laitteet on havitettava laakintélaitteina sairaalan kaytantodjen mukaisesti.
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