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Kayttoohjeet

INSIGHT ™-haavanlevitinjarjestelma ja INSIGHT™ putkimainen haavanlevitinjarjes-
telma

Toimitukseen sisaltyvat laitteet:

03.610.001 03.615.199 03.615.380
03.610.002 03.615.223 03.615.390
03.610.003 03.615.224 03.615.400
03.610.004 03.615.225 03.615.440
03.610.005 03.615.226 03.615.450
03.610.006 03.615.227 03.615.460
03.610.007 03.615.228 03.615.470
03.610.008 03.615.229 03.615.480
03.612.010 03.615.253 03.615.490
03.612.012 03.615.254 03.615.500
03.615.002 03.615.255 03.615.510
03.615.003 03.615.256 03.615.540
03.615.005 03.615.257 03.615.550
03.615.100 03.615.258 03.615.560
03.615.163 03.615.259 03.615.570
03.615.164 03.615.283 03.615.580
03.615.165 03.615.284 03.615.590
03.615.166 03.615.285 03.615.600
03.615.167 03.615.286 03.615.610
03.615.168 03.615.287 03.615.640
03.615.169 03.615.288 03.615.650
03.615.193 03.615.289 03.615.660
03.615.194 03.615.300 03.615.670
03.615.195 03.615.340 03.615.680
03.615.196 03.615.350 03.615.690
03.615.197 03.615.360

03.615.198 03.615.370

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Néma kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttoon tarvittavia
tietoja. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Materiaalit
Ruostumaton teras, silikonikumi, alumiiniseos.

Kayttotarkoitus

INSIGHT-haavanlevitinjarjestelma on  kirurginen sisdanvientijarjestelma, joka
on tarkoitettu mini-invasiivisen yhteyden luomiseen rinta-lannerankaan. Se on
suunniteltu eri kdyttoaiheiden ja/tai leikkausmenetelmien tarpeisiin.

INSIGHT putkimainen haavanlevitinjarjestelma on kirurginen siséanvientijarjestel-
mé, joka on tarkoitettu mini-invasiivisen yhteyden luomiseen rinta-lannerankaan.
Se on suunniteltu eri kayttdaiheiden ja/tai leikkausmenetelmien tarpeisiin.

Kayttoaiheet/vasta-aiheet

Jos INSIGHT-haavanlevitinjarjestelmaa ja INSIGHT putkimaista haavanlevitinjarjes-
telmda kaytetdadn yhdistelmana implanttien tai instrumenttien kanssa, katso
kayttoaiheet ja vasta-aiheet sekd muut leikkausvaiheet vastaavista kdyttoohjeista.

Kohdepotilasryhma

Kohdepotilasryhma perustuu implanttilaitteisiin, ei instrumentteihin. Naita tuottei-
ta tulee kdyttaa kayttotarkoitus, kdyttoaiheet, vasta-aiheet sekd potilaan anatomia
ja terveydentila huomioon ottaen. Implanttikohtaiset kohdepotilasryhmat on
mainittu kyseisen implantin kayttéohjeissa.
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Kohdekayttaja

Nama kayttoohjeet eivat yksindan sisalla riittdvaa taustatietoa laitteen tai jarjestel-
man suoraan kayttoon. Naiden laitteiden késittelyyn perehtyneen kirurgin antama
opastus on erittdin suositeltavaa.

Leikkauksen tulee tapahtua kayttoohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoimen-
piteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettd toimenpide
suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, ettd leikkauksen suorittavat vain
sellaiset leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkérankaki-
rurgiasta, jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on koke-
musta selkdrankakirurgiasta, esim. kirurgit, ladkarit, leikkaussalihenkildkunta
ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.

Kaiken laitetta kasittelevan henkilokunnan tulee olla téysin tietoinen siita, ettd nama
kayttdohjeet eivat sisalla kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitsemiseksi ja kaytta-
miseksi. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen
kayttda. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Mahdolliset haittatapahtumat, epatoivottavat sivuvaikutukset ja jadnnosriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla: haitallinen kudosreaktio, allerginen tai
yliherkkyysreaktio, infektio, elintarkeiden elinten tai ymparéivien rakenteiden vauri-
ot, hermorakenteiden puristuminen ja/tai ruhjoutuminen, viereisten luiden vauriot,
nikaman tai pehmytkudoksen vauriot. Instrumentin toimintahairiosta, kuten taipu-
misesta, murtumisesta, 10ystymisesta ja/tai rikkoutumisesta (kokonaan tai osittain),
johtuvat oireet.

Varoitukset ja varotoimet

- Valmistaja ei vastaa mistadn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta
diagnoosista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai
kayttomenetelmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteelli-
sesta aseptiikasta.

— Terdvien laitteiden kasittelyssd on noudatettava varovaisuutta. Vaara kasittely
saattaa aiheuttaa vammoja potilaalle ja/tai kayttajalle.

— Flex-varresta pitaa aina kayton jalkeen purkaa kaikki jannitys, jotta instrumentti
ei vahingoitu ja voidaan steriloida oikein.

— Tarkkaile huolellisesti laajentimen asentoa dissekoinnin ja sijoituksen aikana,
jotta valtetdan hermojuuren ja muiden syvempien rakenteiden vauriot.

— Varmista, ettd Kirschner-piikki pysyy pitavasti paikallaan koko toimenpiteen
ajan, kunnes on saavutettu riittava laajennus. Kirschner-piikin karkea pitaa
tarkkailla lapivalaisulla sen varmistamiseksi, ettei se luiskahda luurakenteiden
(esim. fasettinivelen) paalta ja tunkeudu kovakalvoon tai hermojuureen.

— Varmista, ettei Kirschner-piikki luiskahda ulos, ennen kuin haavanlevitin tai
putki on paikallaan. Kirschner-piikit ovat niin pitkid, etta niitd voi pidella
paikoillaan k&della pehmytkudoksen laajennuksen aikana.

— Jos haavanlevitinta ei voi laajentaa, varmista, etta ihoon ja lihaskalvoon on tehty
tarpeeksi suuri viilto. Jos ndin ei ole, sen suurentaminen voi olla tarpeen.
Varmista, etta kytkin on lukitussa asennossa.

- Maarita haavanlevittimen sijainti lapivalaisukuvia kayttéen.

- Al3 kéyté liikaa voimaa terien kdantamiseen.

— Jos teraa ei voi kdantad, varmista, ettd ihoon ja lihaskalvoon on tehty tarpeeksi
suuri viilto. Jos nain ei ole, sen suurentaminen voi olla tarpeen.

Katso lisatietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Laakintélaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eika ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto
MK-vaarallinen: ndma laitteet ovat MK-vaarallisia standardien ASTM F 2052, ASTM
F 2213 ja ASTM F 2182 mukaan.

sivu2/3



Kasittely ennen laitteen kaytt6a

Epasteriili laite:

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niita voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista kaikki alkuperdispakkaukset
ennen puhdistamista. Aseta tuote hyvaksyttyyn sterilointikddreeseen tai -astiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthes-esitteesséd “Tarkeitd tietoja” esitettyja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Laitteen kliininen kasittely

Implanttien kasittelystd ja kestokdyttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien
ja koteloiden uudelleenkasittelysta annetaan yksityiskohtaiset ohjeet Synthes-esit-
teessd “Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet “Moniosaisten
instrumenttien purkaminen” ovat saatavilla verkkosivustolta.

Havitys
Laitteet on havitettava ladkintalaitteina sairaalan kdytantéjen mukaisesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kayttoohjeet:
www.e-ifu.com
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