LietoSanas instrukcija
INSIGHT™ retraktora sistéma un
INSIGHT™ caurulveida retraktora sistéma

ST lieto3anas instrukcija nav paredzéta
izplatisanai ASV.
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LietoSanas instrukcija

INSIGHT™ retraktora sistéma un INSIGHT™ caurulveida retraktora sistéma

lerices, uz kuram attiecas sis dokuments:

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

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lieto3a-
nas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepiecie3ama ierices izvélei un
lietosanai. Pirms lietosanas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosaru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali
Ner0so3ais térauds, silikona kaucuks, aluminija sakauséjums.

Paredzétais lietojums

INSIGHT retraktora sistéma ir kirurgiskas piek|uves sistéma, kas paredzéta, lai
nodro3indtu minimali invazivu piek|uvi mugurkaula torakolumbaélajai dalai. Ta ir
paredzéta dazadam indikacijam un/vai kirurgiskajam tehnikam.

INSIGHT caurulveida retraktora sistéma ir kirurgiskas piek|uves sistéma, kas pare-
dzéta, lai nodrodinatu minimali invazivu piekluvi mugurkaula torakolumbalajai
dalai. Ta ir paredzéta dazadam indikacijam un/vai kirurgiskajam tehnikam.

Indikacijas/kontrindikacijas

Ja INSIGHT retraktora sisttma un INSIGHT caurulveida retraktora sistéma tiek
izmantotas kopa ar implantiem vai instrumentiem, indikacijas, kontrindikacijas un
papildu kirurgiskas proceduras solus, ludzu, skatiet attiecigaja lietosanas instrukcija.

Pacientu mérka grupa

Pacientu mérka grupa ir atkariga no implantiem, nevis instrumentiem. Sie izstrada-
jumi ir jalieto, nemot véra paredzéto lietojumu, indikacijas, kontrindikacijas un
pacienta anatomiju un veselibas stavokli. Katram implantam konkréta planota
pacientu grupa ir noradita attiecigaja Synthes implanta lieto3anas instrukcija.
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Lietotajs, kam 31 ierice paredzéta

ST lietosanas instrukcija atseviski nenodro$ina pietiekamu informaciju par ierices
vai sistémas lietosanu. Ir Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram
ir pieredze So iericu lietosana.

Operacija ir javeic saskana ar lietosanas instrukciju, veicot ieteikto kirurgisko proce-
daru. Kirurgam ir janodro3ina, ka operéacija tiek veikta pareizi. Ir stingri ieteicams,
lai operaciju veic tikai praktizéjosi kirurgi, kam ir atbilstosa kvalifikacija un pieredze
mugurkaula kirurgija un kas apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus, ka art
parzina ar Siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kam ir pieredze mugur-
kaula kirurgija, pieméram, kirurgiem, terapeitiem, operaciju zales personalam
un ierices sagatavo3ana iesaistitajam personam.

Visiem darbiniekiem, kas rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 31 lietosanas instruk-
cija neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un lietosanu. Pirms
lietosanas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosaru “Svariga infor-
macija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

lespé&jamie nevélamie notikumi, blakusparadibas un atlikusie riski

Tapat ka visu lielo kirurgisko procedtru gadijuma, pastav nevélamo notikumu riski.
lespéjamo nevélamo noteikumu pieméri: nevélama audu reakcija, alergija/paaugsti-
natas jutibas reakcija, infekcija, dzivibai svarigo organu vai apkartesoso struktaru
bojajums, nervu struktdru kompresija un/vai konttzija, blakus eso3o kaulu, diska vai
miksto audu bojajums. Ar instrumentu nepareizas darbibas trauc&jumiem saistitie
simptomi, pieméram, saliek3anas, fragmentacija, izkustésanas un/vai lGzums
(pilnigs vai daléjs).

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— RaZzotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radusas neparei-
zas diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta
komponentu un/vai operacijas metozu, arstésanas metozu ierobezojumu vai
neatbilstosas aseptikas dé|.

— Lietojot asas ierices, jaievéro Tpasa piesardziba. Nepareiza lietosana var radit
jevainojumus pacientam un/vai lietotajam.

— Péc katras lieto3anas lokanas rokas spriegojums ir pilniba jaatbrivo, lai novérstu
instrumenta bojajumus un nodrosinatu pareizu instrumenta sterilizaciju.

— ROpigi uzraugiet dilatora poziciju disekciju un novietosanas laika, lai izvairitos
no nervu saknes un citu dzilako struktdru ievainojuma.

— Nodrogsiniet, lai Kirsnera stieple visas procediras laika paliek sava vieta, I1dz ir
sasniegta adekvata izplesana. Kirdnera stieples gals ir janovéro ar fluoroskopijas
kontroli, lai nodrosinatu, ka tas nenoslid no kaula struktdram (pieméram, skaut-
nes locitavas) un neizk|Gst cauri smadzenu apvalkam vai nerva saknei.

— Nodrogsiniet, lai Kirsnera stieple neizslid pirms atvilcéjs vai caurule atrodas sava
vieta. Kirsnera stieples ir pietiekami garas, lai tas miksto audu dilatacijas laika
turétu sava vieta ar rokam.

- Jaretraktoru nav iespéjams izvérst, parliecinieties, vai ada un fascija ir pietiekami
liela un, ja ta nav, var blt nepiecieama paplasinasana. Parliecinieties, vai slédzis
ir blokéts.

— Retraktora novietojuma noteik3anai izmantojiet fluoroskopijas attélus.

- Neizmantojiet parmérigu spéku, lai iegrieztu asmenus.

— Ja asmeni nav iesp&jams izvérst, parliecinieties, vai ada un fascijas iegriezums
ir pietiekami liels un, ja ta nav, var bat nepiecie3ama paplasinasana.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.

Medicinisko ieri¢cu kombinésana
Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém, tadé| neuznemas nekadu
atbildibu, ja tiek lietotas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide
Nav drosas lietosanai MR vidé: 3is ierices nav drosi lietot MR vidé saskana ar
ASTM F 2052, ASTM F 2213 un ASTM F 2182 standartiem.
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Apstrade pirms ierices lietoSanas

Nesterila ierice.

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms to izmanto3anas kirurdija ir
jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata iepakojuma vai
tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosara
“Svariga informacija”.

lerices kliniska apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes brosara “Svariga
informacija”. Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas “Vairakdalu
instrumentu demontaza” ir pieejamas timek|a vietné.

Likvidesana
Sis ierices ir jalikvidé ka veselibas aprapes mediciniskas ierices, ievérojot slimnicas
procediras.
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Lietosanas instrukcija:
www.e-ifu.com

SE_826800 AA

3.1lpp./3



	DatePrinted: Rokasgrāmatu saturs var tikt mainīts; 
visjaunākā katras rokasgrāmatas versija 
vienmēr ir pieejama tiešsaistē. 
Izdrukāta: Jun 18, 2021


