Naudojimo instrukcija
INSIGHT™ retraktoriaus sistema ir
INSIGHT™ vamzdinio retraktoriaus sistema
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Naudojimo instrukcija

INSIGHT™ retraktoriaus sistema ir INSIGHT™ vamzdinio retraktoriaus sistema

Aprasomi prietaisai:

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

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniu personalui: sioje naudojimo ins-
trukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie prietaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite sia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brosia-
ra , Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedura.

Medziagos
Neradijantysis plienas, silikoniné guma, aliuminio lydinys.

Numatytoji paskirtis

INSIGHT retraktoriaus sistema — tai chirurginé prieigos sistema, skirta uztikrinti
minimaliai invazinei prieigai j kratining ir juosmenine stuburo dalj. Ji sukurta jvairiy
indikacijy ir (arba) chirurginiy metody reikméms.

INSIGHT vamzdinio retraktoriaus sistema — tai chirurginé prieigos sistema, skirta
uztikrinti minimaliai invazinei prieigai j kratinine ir juosmening stuburo dalj.
Ji sukurta jvairiy indikacijy ir (arba) chirurginiy metody reikméms.

Indikacijos / kontraindikacijos

Jei INSIGHT retraktoriaus sistema ir INSIGHT vamzdinio retraktoriaus sistema naudo-
jamos kartu su implantais ar instrumentais, apie indikacijas bei kontraindikacijas
ir papildomus chirurginius veiksmus skaitykite atitinkamose naudojimo instrukcijose.

Tiksliné pacienty grupé

Tiksliné pacienty grupé priklauso nuo implantuojamy prietaisy, o ne instrumenty.
Sie gaminiai turi bati naudojami atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas, kontraindikaci-
jas ir j paciento anatomija bei sveikatos bikle. Informacijos apie konkrecia implan-
ty tiksline pacienty grupe galima rasti atitinkamo implanto naudojimo instrukcijoje.
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Numatomas naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i3 karto
galétuméte naudoti prietaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti
chirurgo, turincio patirties naudoti tokius prietaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduoja-
mos chirurginés procedaros. Chirurgas atsako uz tinkama operacijos atlikima.
Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik atitinkama kvalifikacija
igije chirurgai, turintys stuburo chirurgijos patirties, susipazine su bendra stuburo
chirurgijos rizika ir konkre¢iam gaminiui badingomis chirurginémis procedaromis.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos prieZidros specialistams,
turintiems stuburo chirurgijos patirties, pvz., chirurgams, gydytojams, operacinés
personalui ir asmenims, dalyvaujantiems paruosiant prietaisa.

Visi su prietaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad Sioje naudojimo instruk-
cijoje pateikiama ne visa informacija, reikalinga prietaisui parinkti ir naudoti. Pries
naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brosidra
., Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceddras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimas salutinis poveikis: nepageidaujama audiniy reakcija, alergija/
padidéjusio jautrumo reakcija, infekcija, gyvybiniy organy ar aplinkiniy struktary
pazeidimas, nervy sistemos struktary suspaudimas ir (arba) kontuzija, gretimy kauly,
disko ar mink3tyjy audiniy pazeidimas. Simptomai, atsirade dél instrumento gedi-
mo, pvz., sulinkimo, suskilimo, isklibimo ir (arba) sulGzimo (visisko ar dalinio).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Gamintojas neprisiima atsakomybeés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias
dél klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty
implanto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody ribotumo
arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

- Reikia bati atsargiems, naudojant astrius prietaisus. Netinkamai naudojant,
galima suzaloti pacienta arba gali susizaloti naudotojas.

- Jtempta lanksciaja rankena reikia visiskai atlaisvinti po kiekvieno naudojimo, kad
baty idvengta instrumenty pazeidimy ir juos baty galima tinkamai sterilizuoti.

- Atidziai stebékite plétiklio padétj pjavio ir jvedimo metu, kad nebaty suzalotos
nervy $aknelés ir kitos gilesnés struktaros.

— Uztikrinkite, kad Kirsnerio virbalas tvirtai laikytusi savo vietoje visa procedaros
laika, kol bus tinkamai isplésta. Kirdnerio virbalo galiukas turi bati stebimas fluo-
roskopu, kad nenuslysty nuo kauliniy struktary (pvz., tarpslankstelinio sanario)
ir neprasiskverbty pro kietajj smegeny dangala arba nervy 3akneles.

— Jsitikinkite, kad Kirsnerio virbalas nenuslydo, kol retraktorius arba vamzdelis néra
uzdétas. Kirsnerio virbalai yra pakankamai ilgi, kad ple¢iant mink3tuosius audi-
nius juos baty galima laikyti rankomis.

— Jei retraktoriaus i3plésti nejmanoma, jsitikinkite, kad odos ir fascijos pjavis yra
pakankamai didelis, o jei ne, gali prireikti jj padidinti. |sitikinkite, kad jungiklis yra
uzrakintoje padétyje.

- Retraktoriaus padétj nustatykite vadovaudamiesi fluoroskopiniais vaizdais.

— Nenaudokite pernelyg didelés jégos geleztéms pakreipti.

- Jei geleztés negalima pakreipti, jsitikinkite, kad odos ir fascijos pjavis yra pakan-
kamai didelis, o jei ne, gali prireikti jj padidinti.

18samesne informacija zr. ,Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija“.
Medicinos prietaisy derinimas

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais prietaisais ir
tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka
MR nesaugus: Sie prietaisai yra nesaugts naudoti MR aplinkoje pagal ASTM F
2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.
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Prietaiso paruosimas pries jj naudojant

Nesterilus prietaisas

.Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, batina isvalyti ir sterilizuoti garais
prie3 naudojant operaciniam gydymui Pries valydami nuimkite visas originalias
pakuotes. Pries sterilizuodami garais jdékite gaminj j patvirtinta vyniojamaja pakuo-
te arba talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo nurodymu, pateikty ,Synthes”
brosiaroje , Svarbi informacija“.

Klinikinis prietaiso apdorojimas

I8samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly ir déziy pakartotinj apdorojima aprasytos ,Synthes” brosidroje ,Svarbi
informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija , Daugiakom-
ponendiy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

ISmetimas
Prietaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirtas medicinos priemones,
vadovaujantis ligoninés proceddromis.

Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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