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LietoSanas instrukcija

Piekluves komplekts, 10 G
Biopsijas komplekts, 10 G
Piek]uves urbis, 10 G

Piekluves komplekti, piekluves urbis un biopsijas komplekti ir vienreizéjas lietosanas
instrumenti. Piek|uves komplekta instrumentus paredzéts izmantot, lai nodrosinatu
perkutanu piek|uvi un sagatavotu skriemelu kermenus kaula piepilditajmateriala
injicésanai. Biopsijas komplekta instrumentus paredzéts izmantot, lai iegdtu skrie-
me|u kermenu biopsijas materialu.

Saja lietosanas instrukcija ir sniegta informacija par $adiem izstradajumiem:

03.804.514S  piek|uves komplekts, 10 G, dimanta uzgalis, divi instrumenti iepa-
kojuma

03.804.515S  piek|uves komplekts, 10 G, slipais uzgalis, divi instrumenti iepako-
juma

03.804.519S  piek|uves komplekts, 10 G, dimanta uzgalis, viens instruments
iepakojuma

03.804.520S piek|uves komplekts, 10 G, slipais uzgalis, viens instruments
iepakojuma

03.804.521S  piek|uves urbis, 10 G

03.804.522S  biopsijas komplekts, 10 G

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju telpu darbiniekiem: 3aja lie-
todanas instrukcija nav ietverta visa nepieciesama informacija par ierices izvéli
un lietosanu. Ladzu, pirms lietosanas rupigi izlasiet 3o lieto3anas instrukciju un
Synthes brosaru “Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo
kirurgisko procedaru.

Materiali
NerGso3ais térauds
Stiegrota plastmasa

Paredzétais lietosanas veids

Piekluves komplektu un piek|uves urbi paredzéts izmantot, lai sagatavotu piek|uvi

skriemelu kermeniem un péc tam:

— veiktu mugurkaula paplasinasanas procedaras;

— iepilditu kaula piepilditajmaterialu;

— veiktu citas procedaras, kuru izpildé nepieciesama minimala invaziva piekluve
skriemelu kermeniem.

Biopsijas komplektu paredzéts izmantot kopa ar piek|uves komplekta instrumen-
tiem, lai iegdtu skriemelu kermena kaulu biopsijas.

Piezime. Ja piek|uves komplekta instrumentus un biopsijas komplektu paredzéts
lietot kopa ar citam sisttmam un kaulu piepilditajmaterialiem, skatiet attiecigas
sistémas noradijumus par tas saderibu, lietosanu, piesardzibas pasakumiem, bridi-
najumiem, iespéjamiem nevélamiem notikumiem, nevélamajam blakusparadibam
un atlikusajiem riskiem.

Indikacijas/kontrindikacijas
Ja izstradajumu paredzéts lietot kopa ar citam sistémam un kaulu piepilditajmate-
rialiem, skatiet informaciju par attiecigajam indikacijam un kontrindikacijam.

Meérka pacientu grupa
Izstradajums jalieto, nemot véra paredzéto lieto3anas veidu, indikacijas, kontrindi-
kacijas un pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

ST lietoganas instrukcija atseviski nenodrogina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas tiesu lietosanu. leteicams, lai kirurgs, kuram ir pieredze darba ar sim ieri-
cém, sniegtu noradijumus.

So ierici ir paredzéts izmantot kvalificétiem veselibas apripes specialistiem, piemé-
ram, kirurgiem, terapeitiem, operaciju zales personalam, un ierices sagatavo3ana
31 lietosanas instrukcija, kirurgiskas proceddras, ja piemérojamas, un/vai attiecigi
Synthes buklets “Svariga informacija”.
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lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

Tapat ka visu nopietnu kirurgisku proceddru gadijuma, pastav blakusparadibu un
nevélamu notikumu riski. lespéjamas blakusparadibas var bat $adas: trombu vai
citu materialu embolizacija, kas savukart var izraistt simptomatisku plausu emboliju
vai citas kliniskas sekas; neirologiski ievainojumi; asinsvadu, iek$éjo organu, kaulu
vai miksto audu ievainojums; agrinas un vélinas infekcijas; hematoma un traucéta
brlces dzisana; sapes un nave.

Sterila ierice

STERIL Sterilizéta ar etiléna oksidu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakoju-
ma tikai tiesi pirms lietosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties,
vai sterilais iepakojums nav bojats. Nelietot, ja ir bojats iepakojums vai ir beidzies
izstradajuma deriguma termins.

@ Nesterilizét atkartoti

Atkartoti sterilizéta ierice var nebut sterila un/vai neatbilst ekspluatacijas specifika-
cijai, ka arf var mainities tas materialu ipasibas.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada medicinisko ierici, kas paredzéta lietosanai vienu reizi vai vienam pacien-
tam vienas procedaras laika.

Atkartota lietosana vai kliniska apstrade (pieméram, tirisana vai atkartota steriliza-
cija) var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojaju-
mus, ka rezultata pacients var iegt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota lietosana vai atkartota apstrade
var radit piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pa-
cienta uz citu. Tadéjadi var tikt izraisita pacienta vai lietotaja savaino3ana vai nave.

Bridinajumi un noradijumi par piesardzibu

— lzstradajumu drikst izmantot tikai kirurgi, kuriem ir pieredze mugurkaula kirur-
gija un kuri apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzina ar 30 iz-
stradajumu saistitas Tpasas kirurgiskas proceddras. Kirurgs ir atbildigs par to,
lai operacija tiktu veikta pareizi.

- RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu par jebkadam komplikacijam, kas radusas
nekorektas diagnozes, nepareizas kaula piepilditajmateriala izvéles, nepareizi
kombinétu komponentu un/vai operacijas metozu, arstésanas metozu ierobe-
Zojumu vai neatbilsto3as aseptikas dé|.

— Pirms sistémas lietosanas parliecinieties, vai tas garums un izmérs atbilst pare-
dzétajai proceddarai.

- Sistému drikst lietot tikai tad, ja papildus tiek nodrosinata fluoroskopiska kontrole
ar augstas kvalitates attélveidosanu.

- Lietojot asas ierices, jaievéro ipasa piesardziba. Nepareiza lietosana var radit ievai-
nojumus pacientam un/vai lietotajam.

- Jaierice sallzt, var bt nepiecie3ama intervences procedara vai tas iznem3ana.

— Kaula piepilditajmateriala atbrivo3anas laiks ir atkarigs no izvéléta kaula piepildi-
tajmateriala.

Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie ar kirurgiju saistitie riski. Vairak
informacijas skatiet Synthes bro3ara “Svariga informacija”.
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Medicinas iericu kombinésana

Ja piekluves komplekta instrumentus un biopsijas komplektu paredzéts lietot kopa
ar citam sisttmam un kaulu piepilditajmaterialiem, skatiet attiecigas sistémas
noradijumus par tas saderibu, lieto3anu, piesardzibas pasakumiem, bridinaju-
miem, iespéjamiem nevélamiem notikumiem, nevélamajam blakusparadibam
un atlikusajiem riskiem.

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji,
tadé| neuznemas nekadu atbildibu, ja tiek lietotas citu razotaju ierices.

lerices apstrade pirms lietosanas

Sterila ierice:

jerices tiek piegadatas sterilas. lznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska
veida.

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakoju-
ma tikai tiesi pirms lietosanas. Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma
terminu un parliecinieties, ka sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir
bojats, nelietojiet izstradajumu.

Likvidésana
lerices ir jalikvide ka veselibas apripes medicinas ierices saskana ar slimnicas
procedaram.
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