Naudojimo instrukcija

Instrumentai su matavimo funkcija
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Naudojimo instrukcija

Instrumentai  su matavimo funkcija palengvina implantuojamy priemoniy
chirurgine procedara.

Sios naudojimo instrukcijos skirtos CMF, Spine ir Trauma sistemy matavimo
prietaisams.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operacinés darbuotojams: Siose
naudojimo instrukcijose pateikta ne visa informacija, batina prietaisui pasirinkti ir
naudoti. Prie$ naudodami atidziai perskaitykite 3ias naudojimo instrukcijas ir
. DePuy Synthes” brosidra , Svarbi informacija”. sitikinkite, kad esate susipazine su
tinkama chirurgine procedara.

Medziagos

Aliuminis — DIN EN 573-3

PAEK - 1SO 10993

PEEK — ASTM F2026

PPSU —1SO 16061

Silikono guma — ASTM F 2042 / F 2038
Neradijantysis plienas — 1SO 10088-1/ ASTM F899
Ti Al6 V4 — ASTM B348 Gr 5

Numatytoji paskirtis
Instrumentai su matavimo funkcija skirti Zmogaus kino anatominiam parametrui
kiekybiskai matuoti.

Indikacijos / kontraindikacijos

.Synthes” gamina chirurginius instrumentus, skirtus sriciai paruosti ir ,Synthes”
implantams  implantuoti. Indikacijos  /  kontraindikacijos ~ paremtos
implantuojamaisais  prietaisais, o ne instrumentais. Konkrec¢ias implanty
indikacijas / kontraindikacijas galima rasti atitinkamy ,Synthes” implanty
naudojimo instrukcijose.

Tiksliné pacienty grupeé

,Synthes” gamina chirurginius instrumentus, skirtus sriciai paruosti ir ,Synthes”
implantams implantuoti. Tiksliné pacienty grupé nustatoma atsizvelgiant |
implantuojamuosius prietaisus, o ne instrumentus. Konkrecia implanty tiksline
pacienty grupe galima rasti atitinkamo ,, Synthes” implanto naudojimo instrukcijoje.

Numatytasis naudotojas

Vien 3is aprasymas nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i3 karto galétuméte
naudoti gaminj ar sistema. Labai rekomenduojame i3klausyti chirurgo, patyrusio
naudoti 3iuos prietaisus, instruktaza.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos priezitros specialistams,
pvz., chirurgams, gydytojams, operacinés darbuotojams ir asmenims, atsakingiems
uz prietaiso paruosima. Visi darbuotojai, dirbantys su prietaisu, turi tinkamai
iSmanyti naudojimo instrukcijas, chirurgines proceddras, jei taikoma, ir (arba)
. Synthes” brosiara , Svarbi informacija”.

Jsodinti reikia laikantis naudojimo instrukciju ir rekomenduojamos proceddros.
Chirurgui tenka atsakomybeé uztikrinti, kad prietaisas tikty nurodytai patologijai
(baklei) ir kad operacija baty tinkamai atliekama.

Tikétina klinikiné nauda

,Synthes” gamina chirurginius instrumentus, skirtus sriciai paruosti ir ,Synthes”
implantams implantuoti. Instrumenty klinikiné nauda paremta implantuojamaisiais
prietaisais, o ne instrumentais. Konkrecias implanty klinikines naudas galima rasti
atitinkamuy ,, Synthes” implantuy naudojimo instrukcijose.

Prietaiso veikimo charakteristikos

,Synthes” nustate, kad prietaisy su matavimo funkcija veikimo charakteristikos ir
saugumas atitinka moderniausiy medicinos priemoniy, skirty Zzmogaus kino
anatominiam parametrui kiekybiskai iSmatuoti, veikima ir sauga bei veikia kaip
numatyta naudojant pagal naudojimo instrukcijas ir etiketése pateikta informacija.

Galimas nepageidaujamas poveikis, nepageidaujamas 3alutinis poveikis ir
liekamoji rizika

,Synthes” gamina chirurginius matavimo instrumentus, skirtus sri¢iai paruosti ir
. Synthes” implantams implantuoti. Nepageidaujamas poveikis / 3alutinis poveikis
kyla dél implantuojamuyju prietaisy, o ne dél instrumenty. Konkrety implanty
nepageidaujama poveikj / 3alutinj poveikj galima rasti atitinkamy implanty
naudojimo instrukcijose.

Matavimo prietaisas
Matavimo prietaisai skirti Zmogaus kdno anatominiy parametry kiekybiniam
matavimui.
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Dalis Matavimo diapazonas | Tikslumo laipsnis
(mm) (mm)
Matuoklis
324.060 0-180 +0,2
389.186 0-180 +0,2
03.501.065 0-60 +0,5
03.501.074 0-40 +0,5
Gylmaciai
319.003 0-25 +0,85
319.004 0-30 +1,25
319.005 0-43 +0,85
319.006 0-50 +1,25
319.010 0-60 +0,7
319.011 0-110 +0,65
319.060 0-40 +0,6
319.090 4-110 +0,5
319.091 10-150 +1,1
319.100 14-110 +0,7
319.110 0-24 +0,5
319.520 0-44 +0,4
319.530 0-44 +1
323.040 18-114 +0,8
323.041 Naudojamas tik kartu su 323.040
355.790 14-90 +0,45
356.835 18-110 +1,1
357.402 12-110 +0,8
357.789 20-78 +0,85
357.790 14-100 +0,5
357.790-EXS 14-100 +0,5
357.791 14-100 +0,45
387.292 0-50 +0,75
03.010.019 18-110 +1,1
03.010.072 18-110 +1,1
03.010.428 18-110 +1,1
03.010.494 10-100 +0,6
03.019.017 20-98 +0,5
03.019.029 20-98 +0,5
03.025.052 20-110 +1,1
03.108.026 20-110 +0,5
03.113.028 10-100 +0,9
03.118.007 0-100 +0,9
03.120.049 10-60 +0,6
03.122.052 24-74 +0,15
03.130.250 0-43 +0,6
03.161.028 0-50 +0,75
03.168.017 0-100 +1,1
03.305.005 40-90 +0,95
03.501.001 0-50 +1
03.503.036 0-44 +1
03.503.085 0-44 +0,5
03.420.050 0-50 +0.6
03.424.060 0-60 +0.6
03.424.090 0-90 +0.7
03.427.060 0-60 +0.6
03.535.060 0-60 +0.6
03.535.110 6-110 +0.6
03.536.060 20-70 +0.15
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Dalis Matavimo diapazonas | Tikslumo laipsnis Dalis Matavimo diapazonas | Tikslumo laipsnis
(mm) (mm) (mm) (mm)
Tiesioginio matavimo prietaisai Osteotomijos korekcijos prietaisai
311.690 40-150 +0,8 395.000 0-70/ 4°-20° +0,41/4°
311.690-EXS 40-150 10,8 395.001 5-16 10,9
31720 70-120 0.6 03.108.008 0-100 +0,1
319.150 8-70 +0,75
03.108.039 0-100 +0,1
319.155 20-80 +0,75
319170 20-80 +0.75 03.211.009 1,5-7 +0,3
319210 10-150 +£0,95 Atitaisymo instrumentai
319.700 30-180 +0,85 313.354 0-70 +1,2
319.701 25-140 £1,1 399.003 0-30 +0,5
319.702 8-50 +0,95 Liniuoteés
319.703 0-40 +0,9 333.370 0-180 +0,1
323.029 6-32 +0,4
03.401.083 0-250 +0,1
323.034 6-32 £0,5 Dalis Matavimo diapazonas | Tikslumo laipsnis
323.060 10-60 +1,05 (mm) (mm)
323.061 6-58 0,5 Aukséio matavimo prietaisai
324.037 18-85 4.1 324.092 0-120 1,5
324.208 0-140 1,3 03.661.010 20-150 +0,45
338.050 40-170 +1,15
338.170 40-150 +1
338.329 75150 +09 Ispéjimai ir atsargumo priemonés
’ - Matavimo prietaisus galima naudoti jvairiems zmogaus kdno anatominiams
351.717 160-480 3,7 parametrams ir jvairioms implantuojamosioms medicinos priemonéms matuoti.
356.829 70-130 +1,4 Konkreciy prietaisy atsargumo priemonés ir jspéjimai, susije su matavimo
-~ prietaisais, aprasyti ty konkreciy implantuojamyjy priemoniy naudojimo
357.042 60-125 +0,85 instrukdijose.
357.385 80-130 +1,9
357.430 70-150 +04 Sveikatos priezilros specialistai turi bati tinkamai iSmokyti naudoti matavimo
prietaisus. Matavimo paklaida gali sukeltiimplanto nesékme dél netinkamo dydzio
358.698 34-54 +1 implanto pasirinkimo.
360.255 160-340 34 : S ) o o
ISmatuoti parametrai galioja, tik kai matavimo prietaisai apdorojami ir priziarimi
387.550 28-50 £1,5 pagal ,Synthes” brosiara ,Svarbi informacija”.
03.631.521 25-100 +1,483 . _ . . _ ) ) . L
Bukite atsargus, kad nepazeistuméte Zmogaus kino nervy ir kraujagysliy pluosty,
03.010.083 40-100 +1,55 mink3tuju audiniy ir organy, kur matavimo prietaisai naudojami anatominiam
03.010.085 40-130 +0.85 parametrui iSmatuoti.
03.010.090 34-54 +0,6 Sie jtaisai gali 1GZti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jei jie
naudojami nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj
03.010.106 18-100 =1 sprendima dél 1dzusios dalies iSémimo turi priimti chirurgas, atsizvelgdamasj su tuo
03.010.429 18-100 +0,8 susijusia rizika, taciau kai tik jmanoma ir praktiska konkreciam pacientui, 10Zusia
dalj mes rekomenduojame iSimti.
03.010.492 40-100 £1,55 ! Holame iSimi
03.010.493 40-130 +0,85
Medicinos prietaisy derinimas
03.037.020 70-130 0.9 ,Synthes” nevertino gaminiy suderinamumo su kity gamintojy pateiktais prietaisais
03.037.027 70-130 +0,4 ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybes.
03.037.036 240-480 +3,7
03.045.035 160-480 +37 Apdorojimas pries naudojant prietaisa
,Synthes” matavimo prietaisus, tiekiamus nesterilius, pries naudojant chirurginei
03.108.003 10-80 +2,1 proceddrai atlikti batina idvalyti ir sterilizuoti garu. Prie$ valydami nuimkite visa
03.108.037 10-50 £13 originalia pakuote. Prie3 sterilizuodami garu, jvyniokite gaminjj patvirtinta jvynioklj
arba jdekite j talpykla. Vadovaukités ,Synthes” brosiaroje ,Svarbi informacija”
03.110.000 10-30 0,9 pateiktomis valymo ir sterilizavimo instrukcijomis.
03.110.006 0-40 +1 .
Nesterilu
03.111.000 0-30 +0,3
03.111.005 0-40 +0,6
03.168.003 50-140 +0,8 Gedimy Salinimas
03.207.004 35184 +08 Apie rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir Salies,
o - kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
03.226.002 5-40 +0,95
03.226.008 10-40 +1,1
03.226.030 18-110 +0,75
03.227.030 30-160 +0,75
03.231.017 25-145 +1,6
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Klinikinis prietaiso apdorojimas

I8sam0s daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly bei déziy pakartotinio
apdorojimo nurodymai pateikti ,Synthes” brosidroje ,Svarbi informacija”.
Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija ,Daugiakomponenciy
instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

Salinimas
Prietaisus batina ismesti kaip medicinos prietaisus ligoninés nustatyta tvarka.

Siuo metu tam tikrose rinkose tiekiami ne visi gaminiai.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

SE_728209 AE

Psl. 4/4



	DatePrinted: Instrukcijų turinys gali būti keičiamas; 
naujausią kiekvienos instrukcijos versiją 
visada galima peržiūrėti internete. 
Išspausdinimo data: Sep 18, 2024


