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Naudojimo instrukcija

Stuburo operacijoms skirta sukimo momenta ribojanti rankena

Aprasomi jtaisai:

321.133 03.620.019 03.641.002
389.471 03.620.061 03.641.004
03.602.042 03.627.017 03.807.357
03.614.035 03.632.204 03.835.043
03.615.040

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: 3ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” bro-
sidra , Svarbi informacija”. sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedira.

Medziagos
Nerdijantis plienas, aliuminis, nitrilo guma, silikonas

Numatytoji paskirtis
Sukimo momenta ribojanti rankena skirta padeti jsodinti ,Synthes” implantus.

Indikacijos / kontraindikacijos

Jei sukimo momenta ribojanti rankena naudojama su implantais ar instrumentais,
indikacijas, kontraindikacijas ir papildomus chirurginius veiksmus zr. atitinkamose
naudojimo instrukcijose.

Tiksliné pacienty grupé
Gaminys turi bati naudojamas atsizvelgiant j jo paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas,
paciento anatomija ir sveikatos bakle.

Tiksliné pacienty grupé labiau pagrjsta implanty jtaisais nei instrumentais.
Informacijos apie konkrecia tiksline pacienty grupe, kuriai skirti implantai, galima
rasti atitinkamo implanto naudojimo instrukcijoje.

Numatomas naudotojas

Vien 3i instrukcija nesuteikia pakankamai informacijos, kad i3 karto galétuméte
naudoti §j jtaisa ar sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo, turinc¢io
patirties naudojant tokius jtaisus, instruktaza.

Sis jtaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams,
pavyzdziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asmenims,
dalyvaujantiems ruosiant jtaisa. Visas jtaisa naudojantis personalas turi bati
i$samiai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis proceddromis
(jeigu taiko) ir (arba), jei reikia, su ,Synthes” brosidra ,Svarbi informacija”.

Galimas nepageidaujamas poveikis, salutiniai reiskiniai ir liekamoji rizika
,Synthes” gamina chirurginius instrumentus, skirtus paruosti operacijos vietai ir
padéti implantuojant ,Synthes” implantus. Nepageidaujamas poveikis ir (arba)
3alutiniai reiskiniai pasireiskia dél implantuojamu jtaisu, o ne naudojamuy instrumenty.
Informacijos apie konkrety implantu nepageidaujama poveikj ir (arba) 3alutinius
reiskinius galima rasti atitinkamo implanto naudojimo instrukcijoje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— |sitikinkite, kad tam tikroms sistemoms naudojamas tinkamas sukimo momento
ribotuvas ir yra nustatyta reikiama sukimo momento verté.

— Niekada nenaudokite vientiso ar terkslinio atsuktuvo, kai reikia naudoti sukimo
momenta ribojant; prieda. Galite sulauzyti jrankj ar implanta ir taipgalite suzalo-
ti pacienta.

— Norédami atlaisvinti priverzta konstrukcijos varzta / verzle / dangtelj, reikiamas
atlaisvinimo sukimo momentas gali bati didesnis nei priverzimo sukimo momentas.
Tokiu atveju vadovaukités atitinkamomis sistemos procedaromis, kad pasalintu-
meéte priverzta konstrukcijos implanta.

— Jei pagal sistema reikia galutinai priverzti prieSingu sukimo momentu, priesingo
sukimo momento instrumentai turi bati pridéti prie kiekvieno implanto.
Jei galutinai priverziama be priesingo sukimo momento, visa konstrukcija gali
atsilaisvinti.

— Varzty / strypu konstrukcijose nenukreipkite priesingo sukimo momento jrankio
rankenélés j strypa. Taip galite pakreipti strypa ir jis gali bati nesulygiuotas
su varzto galvute.

I3samesne informacija zr. ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.
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Medicinos priemoniy derinimas
, Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka
Nesaugus magnetinio rezonanso aplinkoje: Sie jtaisai yra nesaugls naudoti
magnetinio rezonanso aplinkoje pagal ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

|taiso paruosimas prie$ naudojima

Nesterilus jtaisas

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilUs, batina valyti ir sterilizuoti garais prie$
naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami pa3alinkite visa gamintojo pakuote.
Prie$ sterilizavima garais patalpinkite produkta j patvirtinta vyniojamaja pakuote
arba j talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos ,Synthes”
brosidroje , Svarbi informacija”.

Klinikinis jtaiso apdorojimas

I8samds nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly bei déziy pakartotinio apdorojimo pateikti , Synthes” brosidroje , Svarbi
informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija , Daugiakom-
ponenciy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

Papildoma informacija apie konkrety jtaisa

Svarbi pastaba apie technine priezidra

Sukimo momenta ribojanciy instrumenty techninés priezidros darbus rekomen-

duojama atlikti:

— kas 6 ménesius arba kas 50 sterilizavimo autoklavu cikly, atsizvelgiant j tai,
kas jvyksta anksciau;

— jei jtariate, kad instrumento kalibravimas netinkamas.

Techninés priezitros darbai atliekami naudojantis jprastais atitinkamos 3alies filialo

pardavimo kanalais.

Salinimas
Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos prieziGrai skirtas medicinos priemones,
vadovaujantis ligoninés procedtromis.
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