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Naudojimo instrukcija

Prieigos rinkinys, 4,7 mm
Biopsijos rinkinys, 4,7 mm

Prieigos rinkinys ir biopsijos rinkinys yra vienkartiniai instrumentai. Prieigos rinkinio
instrumentai naudojami suformuoti prieigai per oda ir paruosti slankstelio kino
kaulo uzpildo injekcijai. Biopsijos rinkinio instrumentai skirti atlikti slankstelio kano
kaulinio audinio biopsijai.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacijos apie $iuos gaminius:
03.804.612S  Prieigos rinkinys 4,7 mm
03.804.613S  Biopsijos rinkinys 4,7 mm

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes”
brosiara ,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad gerai iSmanote reikiama chirurgine
procedira.

Medziagos
Neradijantysis plienas
Sutvirtintas plastikas

Paskirtis

Prieigos rinkinys skirtas suformuoti prieigai prie slankstelio kano, kad véliau baty
galima taikyti:

— slankstelio augmentavimo proceddras,

- kaulo uzpildymo metodus,

— kitus metodus, kur pakanka minimalios invazinés prieigos prie slankstelio kano.

Biopsijos rinkinys skirtas atlikti slankstelio kino kaulinio audinio biopsijoms, kartu
naudojant prieigos rinkinio instrumentus.

Pastaba. Naudodami prieigos instrumentus ir biopsijos rinkinj kartu su kitomis sis-
temomis ir kauly uzpildais, vadovaukités atitinkamu sistemuy instrukcijomis, kuriose
nurodyta specifiné suderinamumo ir naudojimo informacija, atsargumo priemo-
nés, jspéjimai, galimi  nepageidaujami  reiskiniai,  3alutinis  poveikis
ir liekamoji rizika.

Indikacijos / kontraindikacijos
Naudodami kartu su kitomis sistemomis ir kauly uzpildais, Zr. atitinkamas indikaci-
jas ir kontraindikacijas.

Tiksliné pacienty grupé
Gaminj reikia naudoti atsizvelgiant j jo paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir
apsvarscius paciento anatomines savybes bei sveikatos bukle.

Paskirtis

Vien tik $i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai ziniy i3 karto naudoti prie-
taisa arba sistema. Primygtinai rekomenduojama vadovautis darbo su Siais prietai-
sais patirties turincio chirurgo nurodymais.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams, pa-
vyzdziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asmenims,
dalyvaujantiems paruosiant prietaisa. Visas prietaisa naudojantis personalas turi
bati issamiai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis proceddromis
(jeigu taiko) ir, jei reikia, su ,Synthes” brosidra , Svarbi informacija”.
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Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceddras, galima Salutinio poveikio
ir nepageidaujamy reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai yra trombo
arba kity medziagy embolija, kuri savo ruoztu gali sukelti simptomine plauciy em-
bolija arba kity klinikiniy pasekmiy, neurologiniu pazeidimuy, kraujagysliy, organy,
kaulo arba minkstyjy audiniy pazeidimy; galima ankstyva arba vélyva infekcija,
hematoma arba prastas Zaizdos gijimas, skausmas, mirtis.

Sterilus prietaisas

STERlLE Sterilizuota etileno oksidu

Sterilius prietaisus laikykite jy originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite jy i3
pakuoteés, kol nebUsite pasiruose iskart panaudoti.

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Pries naudodami, patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei paZeista pakuoté arba pasibaiges tinkamumo
naudoti laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas prietaisas gali nebati sterilus ir (arba) neatitikti specifika-
ciju reikalavimy ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybés.

Vienkartinis prietaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Nurodomas medicinos prietaisas, skirtas naudoti viena karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedira.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus),
gali blti pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas gali sugesti, todél paci-
entas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkré-
timo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i3 vieno paciento kitam. Dél Sios
priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Prietaisa gali naudoti tik chirurgai, kurie turi patirties stuburo chirurgijos srityje ir
yra susipazine su bendraja stuburo chirurgijos rizika bei konkre¢iam gaminiui
tinkamais chirurginiais metodais. Chirurgas atsakingas uz tinkama operacijos
atlikima.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozeés, parinkto netinkamo kaulo uzpildo, netinkamai sujungty
komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy arba
aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

— Prie3 naudodami sistema, jsitikinkite, kad ilgis ir tinklelio plotis tinka konkreciai
procedirai.

- Sistema galima naudoti tik kontroliuojant fluoroskopu ir taikant aukstos kokybés
vaizdo atkdrima.

— Reikia bati atsargiems, naudojant astrius prietaisus. Netinkamai naudojant, gali-
ma suzaloti pacienta arba gali susizaloti naudotojas.

- Kaulo uzpildo suleidimo laikas priklauso nuo kaulo uzpildo pasirinkimo.

Sioje naudojimo instrukcijoje nenurodyta bendroji operacijos rizika. I$samesne
informacija zr. , Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.
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Medicinos prietaisy derinimas

Naudodami prieigos instrumentus ir biopsijos rinkinj kartu su kitomis sistemomis ir
kauly uzpildais, vadovaukités atitinkamy sistemy instrukcijomis, kuriose nurodyta
specifiné suderinamumo ir naudojimo informacija, atsargumo priemoneés, jspéji-

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais prietaisais
ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Prietaiso paruosimas pries jj naudojant

Sterilus prietaisas

Prietaisai tiekiami sterilis. Gaminius reikia isimti i pakuotés, nepazeidziant
ju sterilumo.

Sterilius prietaisus laikykite ju originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite ju is
pakuotés, kol nebusite pasiruose iskart panaudoti. Pries naudodami, patikrinkite
gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés vientisuma. Nenaudokite, jei
pakuoté pazeista.

ISmetimas
Prietaisai turi bati iSmesti kaip sveikatos prieziGrai skirti medicinos prietaisai, vado-
vaujantis ligoninés procedaromis.
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