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Hasznalati utasitas

INSIGHT™ retraktorrendszer és INSIGHT™ cséves retraktorrendszer

Az aldbbi eszkdzokre hatalyos:

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

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mitoszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivélasztasahoz és hasz-
nalatahoz szukséges 6sszes tudnivaldt. Hasznalat elott figyelmesen el kell olvasni
a hasznélati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

Anyagok
Rozsdamentes acél, szilikongumi, aluminiumétvozet.

Rendeltetés

Az INSIGHT retraktorrendszer olyan sebészeti feltarérendszer, amely a rendeltetése
szerint a thoracolumbalis gerincszakasz minimalisan invaziv megkézelithetéségét
biztositja. Kialakitasanal fogva kilénb6z6 javallatok és/vagy mitéti technikak igé-
nyeinek felel meg.

Az INSIGHT cséves retraktorrendszer olyan sebészeti feltarérendszer, amely a ren-
deltetése szerint a thoracolumbalis gerincszakasz minimalisan invaziv megkézelit-
hetGségét biztositja. Kialakitasanal fogva kilénbdzé javallatok és/vagy mutéti
technikak igényeinek felel meg.

Javallatok és ellenjavallatok

Az INSIGHT retraktorrendszer és az INSIGHT csoves retraktorrendszer implantatu-
mokkal vagy eszkdzokkel egyuttes felhasznaldsa esetén a javallatokat és ellenjaval-
latokat, valamint a kiegészité sebészeti lépéseket a megfeleld hasznalati
utasitasban kell ellendrizni.

Pacienscélcsoport

A betegcélcsoportot az implantdtumok, nem pedig az eszkdzok hatarozzak meg.
A termékeket a rendeltetésuket, a javallatokat, az ellenjavallatokat, valamint
a paciens anatémiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe véve kell
felhasznalni. Az implantatumok specifikus pacienscélcsoportjai a megfeleld imp-
lantatum hasznalati utasitasaban talalhatok.
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Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitdas 6Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kézvetlen felhasznalasdhoz. Az ilyen eszkozok kezelésé-
ben tapasztalt sebész 4ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mUtétet az elGirasoknak
megfeleléen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag olyan
sebészorvosok végezzék, akik megszerezték a szikséges képesitéseket, a gerinc-
sebészetben jartasak, tisztaban vannak a gerincmUtétek 4ltalanos kockazataival és
ismerik a termékhez kapcsolddé sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincmUtétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, m(tészemélyzet, valamint
az eszkdz elOkészitésében részt vevd személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkdzok kivéalasztasahoz és haszna-
latahoz szikséges Gsszes tudnivalot. Hasznalat eltt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatéjat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mitéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos
események kockazata. A lehetséges nemkivanatos események kozé tartozhatnak
a kovetkezok: kedvezbtlen szévetreakcio, allergia/tulérzékenységi reakcio, fertozés,
létfontossagu szervek vagy kérnyezd képletek sériilése, idegképletek 6sszenyomo-
désa és/vagy zUzodasa, szomszédos csontok, porckorongok vagy lagyszovetek
sérilése. Az eszkdz meghibdsodasabdl — pl. meghajlds, szétrepedés, kilazulas
és/vagy toreés (teljes vagy részleges) — eredé tinetek.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— A gyarto nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbol, a nem megfelel6 implan-
tatum kivélasztasabol, az implantatum-alkotdelemek és/vagy a mutéti technikak
helytelen kombinalasabdl, valamint a kezelési mddszerek korlataibol vagy
az elégtelen asepsisbol ered6 semmilyen szévodményért.

— Az éles eszkozok kezelésekor dvatosan kell eljarni. A helytelen kezelés a paciens
és/vagy a felhasznald sériilését okozhatja.

— Arugalmas kar feszitését minden hasznalat utan teljesen le kell lazitani az eszk6z
karosodasanak megakadalyozasa érdekében, és hogy az eszkdzt szabalyszeren
lehessen sterilizalni.

— Disszekcio és behelyezés kozben gondosan figyelemmel kell kisérni a tagitoesz-
koz helyzetét az ideggydk és egyéb, mélyebben 1évo képletek karosodasanak
elkertlése érdekében.

— Biztositani kell, hogy a Kirschner-drét a beavatkozas soran mindvégig, a kelld
mértékU tagitas eléréséig biztonsagosan a helyén maradjon. A Kirschner-drot
hegyét fluoroszkopiaval kell nyomon kévetni annak biztositasa érdekében, hogy
ne csusszon le a csontos képletekrdl (pl. a kisiziletrdl) és szarja at a durat vagy
az ideggyokat.

- Biztositani kell, hogy a Kirschner-drot ne cstsszon ki a retraktor vagy a csé
helyre kerilése el6tt. A Kirschner-drétok elég hosszdak ahhoz, hogy kézzel
a helyukon lehessen tartani a lagyszovetek tagitasa kézben.

- Ha a retraktort nem lehet szétnyitni, gy6z6djon meg arrél, hogy a borén
és a fascidban ejtett vagas elég nagy; ha nem az, akkor sziikséges lehet a meg-
nagyobbitasa. Gy6zddjon meg réla, hogy a kapcsold a zart allasban van.

— A retraktor helyzetének meghatdrozasahoz fluoroszképids képalkoto eljarast
kell hasznalni.

- A pengék odébb helyezésére tilos tulzott mértékl erét alkalmazni.

- Ha a pengét nem lehet odébb helyezni, gy6z6djén meg arrél, hogy a borén
és a fascidban ejtett vagas elég nagy; ha nem az, akkor szikséges lehet
a megnagyobbitasa.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivaldok” cim( téjékoztatdjaban
kell ellendrizni.
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Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkozok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy
felelésséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kornyezetben nem biztonségos: A targyalt eszkozok az ASTM F 2052,
ASTM F 2213 és ASTM F 2182 szabvéanyok szerint MR-kérnyezetben nem hasznal-
hatok biztonsagosan.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszk6z:

A nem steril allapotban széllitott Synthes termékeket a mutéti felhasznalas el6tt
meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast
el kell tavolitani. Gozsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy téaro-
|6eszkdzbe kell helyezni a terméket. A Synthes , Fontos tudnivalok” cim( tajékozta-
téjdban taldlhatd tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok feluletkezelésével, valamint az Ujrafelhasznalhaté eszkozok,
mUszertalcak és tokok feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes
. Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatdja ismerteti. Az eszk6zok Gssze- és szétszere-
lésére vonatkozo utasitasokat tartalmazo , A tobbrészes eszkozok szétszerelése”
cimU dokumentum a weboldalon érhet6 el.

Artalmatlanitas
Az eszkozoket egészségligyi orvostechnikai eszkozokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell drtalmatlanitani.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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