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Kasutusjuhend

Ligipaasukomplekt, 4,7 mm
Biopsiakomplekt, 4,7 mm

Ligipaasukomplektid ja biopsiakomplektid on Ghekordselt kasutatavad instrumen-
did. Ligipaasukomplekti instrumente kasutatakse perkutaanse labipadsu saamiseks
ja selgrooluli keha ettevalmistamiseks luu taitematerjali sistimiseks. Biopsiakomp-
lekti instrumendid on vélja tootatud selgroolili kehast luubiopsiate votmiseks.

See kasutusjuhend sisaldab teavet jargnevate toodete kohta:
03.804.612S Ligipaasukomplekt 4,7 mm
03.804.613S  Biopsiakomplekt 4,7 mm

Oluline méarkus meditsiinitootajatele ja operatsioonisaali personalile. See kasutus-
juhend ei hélma kogu vajalikku teavet seadme valimise ning kasutamise kohta.
Enne kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosiuri
. Tahtis teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid
Roostevaba teras
Tugevdatud plast

Ettendhtud kasutamine

Ligipdasukomplekt on ette nahtud selgroolili kehale ligipaasemiseks, et jargnevalt
kasutada:

— selgrooluli suurendamise protseduure

— luu taitematerjali sisestamisi

— muid rakendusi, kus on vaja minimaalset invasiivset ligipaasu selgrooluli kehale

Biopsiakomplekt on mdeldud selgroolili kehast luubiopsiate votmiseks koos
ligipadsukomplekti instrumentidega.

Markus. Ligipaasuinstrumentide ja biopsiakomplekti kasutamiseks koos teiste
sUsteemide ja luu taitematerjalidega vaadake vastava ststeemi juhistest spetsiifilist
informatsiooni selle Uhilduvuse, kasutamise, ettevaatusabindude, hoiatuste,
voimalike korvalnahtude, soovimatute korvaltoimete ja jaakriskide kohta.

Naidustused/vastundidustused
Kasutamiseks koos teiste ststeemide ja luu taitematerjalidega tutvuge vastavate
ndidustuste ja vastundidustustega.

Patsientide sihtgrupp
Seda toodet tuleb kasutada ettenahtud kasutamise, naidustuste, vastunaidustuste
kohaselt ning vottes arvesse patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.

Ettendhtud kasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei taga piisavat taustinformatsiooni seadme voi ststeemi
otseseks kasutamiseks. On vaga soovitatav, et nende seadmete kasitsemist juhen-
daks kogenud kirurg.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutootajatele, nt kirurgi-
dele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja seadme ettevalmistamisse kaasatud
isikutele. Koik seadet kasitsevad isikud peavad olema taielikult teadlikud kasutus-
juhendist, voimalikest kohalduvatest kirurgilistest protseduuridest ja/voi ettevotte
Synthes brosuuri ,Tahtis teave” sisust.
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Voimalikud koérvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koikide suuremate kirurgiliste protseduuride puhul, esineb kdrvaltoimete ja
-néhtude oht. Voimalike korvaltoimete hulgas voivad olla: trombi voi muu materja-
li emboliseerumine, mis vib pdhjustada simptomaatilist kopsuembooliat voi muid
kliinilisi tagajargi, neuroloogiline vigastus, veresoonte, organite, luu véi pehmete
kudede vigastus; varased ja hilised infektsioonid, hematoom ja haava paranemise
hairumine, valu, surm.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud etlleenoksiidiga

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja eemaldage pakendist alles
vahetult enne kasutamist.

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terve. Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud véi kui aegumis-
kuupdev on moodunud.

@ Mitte uuesti steriliseerida

Seadme uuesti steriliseerimine voib pdhjustada selle, et toode ei ole steriilne ja/voi
selle toovoime kirjeldustele ja/voi materjali omadused muutuvad.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte korduvalt kasutada

Viitab, et meditsiiniseade on ette nédhtud Ghekordseks kasutamiseks voi kasutami-
seks Uhel patsiendil Ghe protseduuri jooksul.

Korduskasutamine voi taastootlemine (nt puhastamine ja uuesti steriliseerimine)
voivad kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme
rikke, mis vib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
tootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali ilekandumise thelt
patsiendilt teisele. See vdib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

— Toodet voivad kasutada ainult opereerivad kirurgid, kes on lulisambakirurgias
kogenud ja tunnevad lulisamba operatsiooni Uldisi riske ning tootepdhiseid
kirurgilisi protseduure. Kirurg vastutab operatsiooni 6ige labiviimise eest.

— Tootja ei vastuta Uhegi tisistuse eest, mis tuleneb valest diagnoosist, vale luu
taitematerjali valikust, valesti kombineeritud komponentidest ja/voi operatsioo-
nimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

— Enne susteemi kasutamist veenduge, et pikkus ja kaliiber oleksid konkreetse
protseduuri jaoks sobivad.

- Ststeemi voib kasutada ainult fluoroskoopia kontrolli all koos kvaliteetse kuva-
misega.

— Teravate seadmete kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik. Vale kasitsemine voib péh-
justada patsiendi ja/voi kasutaja vigastuse.

— Seadme murdumine véib vajada interventsiooni voi valja votmist.

— Luu taitematerjali valjalaskmise ajastus soltub luu taitematerjali valikust.

Selles kasutusjuhendis ei ole kirjeldatud operatsiooniga seotud Uldisi riske. Lisatea-
be saamiseks tutvuge ettevdtte Synthes bro3udriga , Tahtis teave”.
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Meditsiiniseadmete kombineerimine

Ligipaasuinstrumentide ja biopsiakomplekti kasutamiseks koos teiste stisteemide ja
luu taitematerjalidega vaadake vastava ststeemi juhistest spetsiifilist informatsioo-
ni selle Uhilduvuse, kasutamise, ettevaatusabindude, hoiatuste, voimalike korval-
nahtude, soovimatute kdrvaltoimete ja jaakriskide kohta.

Synthes ei ole katsetanud thilduvust teiste tootjate seadmetega ning ei vota sellis-
tel juhtudel endale mingit vastutust.

Toimingud enne seadme kasutamist

Steriilne seade

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilist tehnikat
kasutades.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja eemaldage pakendist alles
vahetult enne kasutamist. Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva
ja veenduge, et steriilne pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud.

Jaatmekaitlus
Need seadmed on tervishoius kasutatavad meditsiinissadmed, mida tuleb kaidelda
haigla eeskirjade kohaselt.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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