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FEHLING CONCEPT kaklinés stuburo dalies tarpslankstelinis distraktorius

Plétéjai

LMI-9F CONCEPT kaklinés stuburo dalies tarpslankstelinis distraktorius, tik rémas
LMI-OL CONCEPT kaklinés stuburo dalies tarpslankstelinis distraktorius, tik rémas

(deep)

Komponentai

Distraktoriaus smeigés

LMI-3F ...... CONCEPT Smeigé su 12 mm sriegiu
LMI-4F ...... CONCEPT Smeigé su 14 mm sriegiu

ISplétimo moduliai

Galimos papildomos plétéjo sistemos

ATLAS kaklinés stuburo dalies skersinés ir
iSilginés versijos

LMI-5F ...... CONCEPT Smeigé su 16 mm sriegiu
LMH-OF.....CONCEPT Smeigé su 18 mm sriegiu
LMI-3L....... CONCEPT Smeigé su 12 mm (deep)
LMI-4L....... CONCEPT Smeigeé su 14 mm (deep)
LMI-5L....... CONCEPT Smeigé su 16 mm (deep)
LMH-OL.....CONCEPT Smeigé su 18 mm (deep)

Smeigés fiksavimo verzlé
LMJ-OF......CONCEPT Tvirtinimo verzlé smeigéms fiksuoti

Priedai

LMI-6F ...... CONCEPT smeigiy atsuktuvas naudojamas su LMI-9F
LMI-6L....... CONCEPT smeigiy atsuktuvas naudojamas su LMI-9L
LMI-8F ...... CONCEPT lygiagretus distraktorius su sriegio tipo uzraktu

AN\

Sis instrumentas ar medicinos prietaisas tiekiamas nesterilus. Prie$ naudojima jj reikia i$ naujo
apdoroti. Prie$ apdorojant instrumenta, jo rizika turi bdti jvertinta pagal RKI- gaires (ne-
kritinis/pusiau kritinis/kritinis A/B/C).

Sj tarpslanksstteelliinnj diatraktoriy gali n audoti, perdirbti ir utilizuoti tik kompetetingas
medicinos personalas!

Sis tarpslankstelinis distraktorius skirtas pakartotiniam naudojimui.

1) Tikslas

Plétikliai (retraktoriai) ir jy komponentai, kurie naudojami chirurginiu invaziniu badu ir trumpg laika,
naudojami jvairioms audiniy struktiroms, pavyzdziui, odai, kaulams, raumenims ir organams, atskirti arba

prilaikyti.

Papildoma informacija apie humatoma naudojima

Naudojimo trukmeé: Sis instrumentas skirtas trumpalaikiam naudojimui.

Taikymo srit is: Plétikliai (retraktoriai) ir jy komponentai naudojami visiems pacientams, kai audinius reikia
trumpam (ne ilgiau kaip 24 valandas) atskirti, kad chirurgas galéty geriau matyti po jais esancius audinius.

Naudotojo profilis: Plétiklius (retraktorius) ir jy komponentus gali naudoti tik mediciniSkai apmokytas
personalas (pvz., gydytojas - specialistas).

Naudojimo aplinka: Plétikliai (retraktoriai) ir jy komponentai turi bati naudojami tik kontroliuojamomis
ap linkos sglygomis (pvz., operacinéje).

2) Indikacijos

Chirurginés proceddiros, kuriy metu reikia trumpam atskirti ir prilaikyti jvairias audiniy struktdras, pavyzdziui,
oda, kaulus, raumenis ir organus, kad baty pasiekta gydoma kano struktdra. Plétiklio ir jo papildomy
komponenty pasirinkimas priklauso nuo anatominiy ir fiziologiniy sglygy bei taikymo srities. Batina
pasirdpinti, kad naudojami plétikliai ar mentelés baty tinkamo dydzio ir pakankamai stabilGs.
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3) Kontraindikacijos

Kontraindikuotini visi naudojimo budai, prieStaraujantys konkretaus plétiklio modelio fizinéms ir (arba) me-
chaninéms savybéms. Néra jokiy visuotinai taikomy kontraindikacijy naudoti Siuos plétiklius. Vis délto reikia
atkreipti démesj | padidéjusig rizikg, kuri gali kilti dél anatominiy ir fiziologiniy sglygy bei paciento klinikinés
bdklés. Pavyzdziui, padidéja kauly lGziy rizika sergant osteoporoze.

4) Galimas Salutinis poveikis

Medicininéje literatiroje apraSytas toliau nurodytas Salutinis poveikis, kuris gali pasireik&ti ir naudojant
kaklinés stuburo dalies tarpslankstelinj distraktoriy pagal paskirtj:

- Stuburo slankstelio kiino lGziai

- Infekcijos

- Zaizdy gijimo sutrikimai

- Struktdry (audiniy, nervy, kraujagysliy) pazeidimai

- NekroSiai

Medicinos prietaisy sudétyje gali bati, pavyzdziui, chromo, nikelio ir (arba) titano. Naudojamos
& medziagos yra biologiSkai suderinamos, taiau jos gali sukelti alergines reakcijas arba netole-
ravima.

5) Prie$ naudojima

FEHLING INSTRUMENTS CONCEPT tarpslankstelinis distraktorius tiekiamas nesterilus, todél prie$ pirmag
ir bet kokj kitg naudojimg naudotojas turi jj iSvalyti ir sterilizuoti (zr. 6)ParuoSimas.

Prie$ kiekvieng naudojimg bitina atlikti saugos patikrinimg. Patikrinkite, ar néra astriy briauny,
jtrakimy, 1Gziy, mechaniniy gedimy ir trikstamy sudedamuyjy daliy (zr. 6) ParuoSimas skyriuje
"Techniné priezidra, apzidra ir bandymai").

Laikydami, transportuodami ir valydami CONCEPT tarpslankstelinj distratoriy elkités atsargiai!
Venkite smagiy ir smaginiy apkrovy CONCEPT tarpslansteliniui distraktoriui, kad
iSvengtumeéte galimos Zalos! Neperkraukite funkciniy daliy!

Naudokite tik nepriekaistingus ir sterilizuotus produktus!

oSimas

Prie$ naudojimg medicinos prietaisas turi bati iS naujo apdorotas. Prie$ apdorojant, jo rizika turi
bati jvertinta pagal RKI gaires (nekritinis / pusiau kritinis / kritinis A/B/C).

Batina laikytis nacionaliniy teisiniy nuostaty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy, taip
pat savo higienos taisykliy, taikomy pakartotiniam apdorojimui.

Atliekant instrumenty, kurie -buvo naudojami pacientams, sergantiems -Creutzfeldt-Jakobo
liga -(CJD), jtariama CJD -arba galimais -jos -variantais, pakartotinj apdorojimg, -batina laikytis
galiojanciy nacionaliniy taisykliy.

Instrumentus naudoti, apdoroti ir Salinti gali tik kompetentingas medicinos personalas.

Laikydami, transportuodami ir valydami instrumentus elkités atsargiai! Venkite smagiy ir smaginiy
prietaisy apkrovy, kad iSvengtuméte galimos zalos! Neperkraukite funkciniy daliy!

R = =

Apribojimai apdoro- Daznas pakartotinis apdorojimas nedaro didelio poveikio Siems instrumentams. Ga-
jant minio naudojimo laikg paprastai lemia susidévéjimas ir pazeidimai, atsirandantys
dél naudojimo (pvz., pazeidimas, nejskaitomas Zenklinimas, funkcinis sutrikimas -
taip pat Zr. skyriy "Priezidra, tikrinimas ir bandymai").
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Bendra informacija a-
pie paruosimg

Apdorojimas atliekamas pagal patvirtinta procedirg. Visi minéti valymo etapai (pir-
minis valymas rankiniu badu, valymas masina ir (arba) rankiniu badu, dezinfekavi-
mas rankiniu bddu ir sterilizacija) buvo patvirtinti atitinkamais parametrais, nu- ro-
dytais ir iSvardytais skiltyje "Patvirtinta proceddra". Patvirtinimui naudotos rek-
omenduojamos apdorojimo priemonés (valymo priemoné: Neodisher ® MediClean
forte ("Dr. Weigert"); dezinfekavimo priemoné: Korsolex® med AF ("Bode Chemie
GmbH")). Valymui naudojamas geriamojo vandens kokybés vanduo ir visiSkai de-
mineralizuotas vanduo (demineralizuotas, mikrobiologiSkai ne Zemesnés nei geri-
amojo vandens kokybeés).

Mechaninis valymas yra pranaSesnis uz rankinj valymag dél geresnio ir saugesnio
valymo rezultato.

Mdsy instrumentus taip pat galima valyti kitomis iSbandytomis ir patvirtintomis
cheminémis medziagomis, kurias rekomenduoja cheminiy medziagy gamintojas,
atsizvelgdamas | jy suderinamumg su medziagomis. Visada laikykités gamintojo
nurodymy dél valymo ir dezinfekavimo priemoniy koncentracijos, poveikio laiko,
temperatiros ir atnaujinimo. Bdtina grieztai laikytis visy cheminés medziagos
gamintojo naudojimo instrukcijy. PrieSingu atveju tai gali sukelti vizualinius medzia-
gos pokyCius arba medZzZiagos pazeidimus, pavyzdziui, korozijg, lGzZius arba
prieSlaikinj senéjima.

Pirminis apdorojimas
naudojimo vietoje

ISankstinis valymas: Pasibaigus proceddrai, reikia pasirtpinti, kad kraujo, audiniy ir
vaisty liku€iai nuo instrumenty baty pasalinti vienkartine Sluoste ir (arba) popieriniu
ranksluosdu ir nedelsiant nusiysti juos iSvalyti jmasing. Baigus pirminj instrumenty
apdorojima, reikia atlikti vizualines patikras, kad bty jsitikinta, jog nieko netraksta.

Priemoneés i$ naudojimo vietos j apdorojimo vietg turi bati gabenamos taip, kad nek-
elty pavojaus naudotojams, tre€iosioms Salims, aplinkai ir medicinos prietaisams
bei nebity pazeistos (jdedant j uzdaras, neperforuotas talpyklas ir, jei reikia, nau-
dojant apsauginius dangtelius).

Paruosimas prie$ va-

Rekomenduojama instrumentus apdoroti i$ karto po naudojimo, nes iSdZiGvusius

ISankstinis valymas

lymg liku€ius, esancius sunkiai pasiekiamose vietose, sunku pasalinti. Nepilkite j NaCl
tirpalus -(prieSingu atveju gresia jtrakimo ar korozinio jtempio jtrakimo pavojus).
Naudojant sujungtus prietaisus prie$ valant reikia iSardyti iki pradinés busenos.

ISardymas Zr. 10) I18ardymas

Rankinis Patvirtinta procedara:

Jranga: baseinas

minkStas Sepetys

Vandens slégio pistoletas (arba panasus)
Valymo priemoneé: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Procedara ir (arba) parametrai:

e Jei jmanoma, iSardytus instrumentus skalaukite po Saltu tekanciu vandeniu
(geriamojo vandens kokybés, <40 °C), kol paSalinsite visus matomus nedvaru-
mus. MinkStu Sepeciu (ne vieliniu!) pasalinkite jsisenéjusius neSvarumus.

e Eduonys, plySiai, jtrikimai ir plySiai turi bdti intensyviai (>10 sekundziy)
praplaunami 3altu vandeniu (geriamojo vandens kokybés, <40 °C), naudojant
vandens slégio pistoletg (arba pana$y prietaisa).

e 10-30 minuciy mirkykite gaminius 0,5-2 % "Neodisher"® "MediClean forte" tir-
pale su vandeniu (geriamojo vandens kokybés, <40 °C).

o Naudokite tik patvirtintg valymo priemoneés tirpalg, kuris neturi baltymus fiksuo-
jancio poveikio. Laikykités ploviklio ir dezinfekavimo priemonés gamintojo
nurodymuy.

e |sitikinkite, kad visos prietaiso vietos lie€iasi su tirpalu.

e Jeireikia, judancios prietaiso dalys judinamos pirmyn ir atgal valymo vonioje.
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e Ekspozicijos metu tinkamu Sepeciu (ne vieliniu Sepeciu!) pasalinkite grubius
neSvarumus.

¢ 1 minute skalaukite instrumentus po $altu dejonizuotu vandeniu (Zr. "Bendroji
informacija apie pakartotinj apdorojimg") ir, jei reikia, judandias instrumento da-
lis judinkite pirmyn ir atgal.

Valymas/ Jei jmanoma, pageidautina naudoti valymo/dezinfekavimo jrenginius atitinkancius
Dezinfekcija DIN EN ISO 15883, kuriuose naudojama terminé dezinfekcija.

Valymas: Venkite perpildyti instrumenty déklus ir plovimo padéklus - naudokite tik tinkamus
Masina instrumenty déklus.

Jdédami ir iSimdami instrumentus j vielinius krepselius ir i$ jy, bdkite ypac¢ atsargas,
kad antgaliai neuzstrigty tinklelyje.

Patvirtinta procediira:

Jranga: valymo ir dezinfekavimo masina

G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)
Valymo programa: Des-Var-TD (G 7835 CD)
Valymo priemoné: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Paruo8imas:

e Sujungtus instrumentus | jrenginj reikia jstatyti taip, kad sujungimai baty atviri
arba, jei jmanoma, iSardyti, o i§ ertmiy ir aklyjy angy galéty nutekéti vanduo.

o Jeireikia, atpalaiduokite spyruokles

o |sitikinkite, kad visos ertmés taip pat visiSkai iSplautos i$ vidaus.

o Jsitikinkite, kad nelikty neiSplauty viety.

e Prijunkite prietaisy Luer jungtis, jei yra, prie Luer Lock WD praplovimo priedo.

Procedira ir (arba) parametrai:

e 3 minutes plaukite Saltu vandeniu (geriamojo vandens kokybés, <40 °C).

o |Stustinkite

e 10 minugiy valykite 0,5-2 % "Neodisher"® "MediClean forte" tirpalu vandenyje
(geriamojo vandens kokybés) 55 °C temperaturoje

o |Stustinimas

e 2 minudiy skalaukite vandeniu (geriamojo vandens kokybés, <40 °C)

o |Stustinimas

e 1 minute skalaukite Saltu dejonizuotu vandeniu (<30 °C)

o |Stustinimas

e 5 minudiy terminé dezinfekcija dejonizuotu vandeniu (>90 °C)

e 30 minudiy dZiovinimo (90 °C)

Po valymo masinoje, patikrinkite, ar néra matomy neSvarumy ertmése, aklose

skylése ir pan. Jei reikia, pakartokite ciklg arba valykite rankiniu badu.

Valymas: Patvirtinta proceddura:
Rankinis Jranga: Plautuvé/Kriauklé
minkstas Sepetys
Vandens slégio pistoletas (arba panasus)
Bandelin Sonorex Digitec
Valymo priemoné: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Procedira ir (arba) parametrai:

e Jei jmanoma, iSmontuotus instrumentus 10 minuciy jdékite j Saltg vanden;j (ge-
riamojo vandens kokybés, <40 °C).
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e Judinkite visas judancias dalis, jei yra, pirmyn ir atgal per visg diapazong

e Instrumentus valykite minkstu Sepeciu (ne vieliniu Sepeciu!), kol neliks matomy
uzterSimy.

e Bent 20 sekundziy skalaukite instrumentus vandens slégio pistoletu (arba pa-
nasiu prietaisu).

Valymas ultragarsu:
e 10 minuciy <40 °C temperatiroje su 0,5-2 % valiklio tirpalu 35 kHz dazniu

e Po valymo ultragarsu bent 20 sekundziy skalaukite instrumentus naudodami
vandens slégio pistoletg (arba pana$y prietaisa).

e Bent 10 sekundziy skalaukite instrumentus vandeniu (geriamojo vandens
kokybeés, <40 °C).

e Galutiniam skalavimui naudokite dejonizuotg vandenj (<40 °C). Instrumentai
bent 30 sekundziy skalaujami dejonizuotu vandeniu. UZztikrinkite, kad ant pro-
dukty nelikty likuciy.

Dezinfe_kcija: Rinkdamiesi dezinfekavimo priemoné, vadovaukités etiketéje pateiktomis in-
Rankinis strukcijomis (zr. gamintojo instrukcijas).

Patvirtinta proceddira:
Jranga: Plautuvé/Kriauklé
Bandelin Sonorex Digitec
Dezinfekcijos priemoné: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)

Procediira ir (arba) parametrai:

¢ Po valymo 5 minutéms jdékite gaminius j ultragarso vonig (35 kHz, <40 °C) su
tinkama dezinfekavimo priemone (pvz., 0,5 % "Korsolex"® med AF). Jsitikinkite,
kad visi pavirSiai sudrékinti dezinfekavimo priemone. Jei reikia, prie$ jjungdami
ultragarso jrenginj, dezinfekavimo voneléje pajudinkite judancias dalis.

e Po dezinfekavimo visus gaminius kruop$c&iai skalaukite dejonizuotu vandeniu
(<40 °C) ne trumpiau kaip 1 minute, kad pasSalintuméte dezinfekcine medziaga,
ir, jei reikia, judancias prietaiso dalis judinkite pirmyn ir atgal.

e Turi bati uztikrinta, kad ant produkty nelikty likuciy.

e Dziovinimas steriliu suslégtu oru be alyvos.

Dziovinimas Jei dZiovinimas atliekamas kaip valymo ir (arba) dezinfekavimo ciklo dalis, 120 °C
temperatira neturéty bati virSyta. Vadovaudamiesi RKI rekomendacijomis, po to
iSdziovinkite tinkamu suslégtu oru. Ypatingg démes;j skirkite sunkiai prieinamoms
dZiovinimo vietoms.

Surinkimas Zr. 9) Surinkimas

Techniné prieZidra, Instrumentus, kuriy judamieji komponentai yra veikiami trinties (pvz., sanariai),
kontrolé ir bandymai | reikia -tepti instrumenty alyva, kurios pagrindg sudaro parafinas ir baltoji alyva -(pa-
gal galiojangig Europos arba Jungtiniy Amerikos Valstijy farmakopéja), kuri yra bi-
ologiSkai suderinama, sterilizuojama garais ir pralaidi garams. Tokias vietas galima
papildomai pazyméti atitinkamu alyvos skardinés simboliu. Instrumenty negalima
apdoroti prieziGros priemonémis, kuriy sudétyje yra silikono. Tai gali sukelti
vangumg ir pakenkti sterilizacijos garais poveikiui.

Prie$ kiekvieng naudojimg batina atlikti prietaisy saugos patikrinimg. Patikrinkite, ar
néra astriy briauny, jtrdkimy, 1Gziy, mechaniniy gedimy ir trdkstamy komponenty.
Patikrinkite, ar instrumentai su judanciomis dalimis lengvai juda (venkite pernelyg
didelio laisvumo). Patikrinkite uzrakinimo mechanizmus.

Visi prietaisai: atlikite vizualine apZilrg su didinamaja lempa, ar néra pazeidimy ir
nusidéveéjimo.

Ypatingg demesj atkreipkite j kritinius judanciy daliy ir darbo zonos taskus.
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Sugedusius, pazeistus instrumentus arba instrumentus, kuriy Zenklinimas ne-
bejskaitomas, prie$ grgzinant gamintojui, reikia iSrinkti, iSvalyti ir dezinfekuoti. Re-
monto darbus gali atlikti tik gamintojas arba gamintojo jgaliotos dirbtuves. Sios pro-
ceddros patvirtinimo forma galima gauti iS gamintojo.

Instrumentai, kuriy nebegalima sutaisyti, turi bati iSmetami j jprastg ligoninés metalo
atlieky Salinimo vieta. Jsitikinkite, kad chirurginiai instrumentai su antgaliais ar astri-
omis briaunomis saugiai laikomi uzdaroje, neperSaunamoje ir nedidztancioje vien-
kartinéje taroje. Nenaudokite pazeisty prietaisy!

Pakavimas

Vienas: pagal serijos standartus DIN EN 868, DIN EN I1SO 11607 ir DIN 58953.

Rinkiniai: Surdsiuokite instrumentus | tam skirtus padéklus arba padékite ant
bendrosios paskirties sterilizavimo padékly. Tinkamai supakuokite.

Sterilizacija

Sterilizacija garais frakcionuoto vakuumo biddu jrenginyje pagal DIN EN 285 ir DIN
EN I1SO 17665. Kad bty iSvengta démiy ir korozijos, garuose neturi bdti sude-
damujy daliy. Rekomenduojamos tiekimo vandens ir garo kondensato sudedamujy
daliy ribinés vertés nustatytos pagal DIN EN 285.

Patvirtinta procediira:

Jranga: B 3870 tipo "Tuttnauer" autoklavas EHS /
Lautenschlager ZentraCert

Procediira ir (arba) parametrai:

Ciklo tipas: 3 i8ankstiniai vakuumavimo etapai
Sterilizacijos temperatira: 132-134 °C

Laikymo laikas: 4-5 min.

Dziagvimo laikas: 20 min.

Sterilizuojant kelis instrumentus per vieng sterilizacijos ciklg, negalima virSyti didZi-
ausios sterilizatoriaus apkrovos (Zr. prietaiso gamintojo specifikacijas).

Saugykla

Pagal MPBetreibV 4 straipsnj ir DIN EN 868, DIN EN I1SO 11607 ir DIN 58953 se-
rijos standartus.

Prietaisus laikykite sausoje vietoje, kambario temperatiroje, Svarioje, apsaugotoje
nuo pazeidimy ir mechaninio poveikio vietoje (venkite kondensato, pazeidimy). Jei
reikia, visada laikykite instrumentus atsipalaidave. Tai apsaugo nuo ankstyvo
spyruoklés jtempimo nuovargio.

Instrumentai | naudojimo vietg turi bati gabenami uzdaroje, sterilioje, neperSau-
namoje taroje.

Salinimas

Sie gaminiai daZniausiai gaminami i$ plieno arba titano. Prie$ i§me ant juos reikia
iSvalyti. Salinti galima metalo lauZo perdirbimo centre. Siekiant apsaugoti dar-
buotojus, reikia pasirlpinti, kad bty apsaugoti visi galimi smaigaliai ir astrios
briaunos.

Auksciau pateiktas instrukcijas medicinos prietaiso gamintojas patvirtino kaip tinkamas medicinos prietaisui
paruosti pakartotiniam naudojimui. Apdorotojas atsako uz tai, kad faktiSkai atliekamas apdorojimas nau-
dojant apdorojimo jrenginius, medziagas ir darbuotojus duoty pageidaujamy rezultaty. Tam paprastai reikia
patvirtinti ir nuolat stebéti procesa. Taip pat bet kokj nukrypimg nuo pateikty instrukcijy apdorojimo special-
istas turéty atidziai jvertinti dél jo veiksmingumo ir galimy neigiamy pasekmiy..

toja nuo bet kokios atsakomybés!

Bet koks gaminio modifikavimas arba nukrypimas nuo $iy naudojimo instrukcijy atleidzia gamin-
& Gali biti keiCiama be iSankstinio jspéjimo
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7) Konfigdracija ir taikymas

CONCEPT stuburo kaklinés dalies tarpslankstelinj
distraktoriy (1 pav.) sudaro dviejy iSskleidziamy
smeigiy sistema (a) ir dantytas stovas (b). Dvi dis-
traktoriaus smeigiy dalys laisvai juda ant stovo (b) ir
yra judinamos krumpliaratine pavara. Judamuyjy
skétikliy (a) artimiausias galas yra pagrindas (c), ant
kurio yra sparnuotas sraigtas (d) su krumpliaraciu ir
fiksatorius (e). Dviejy skéstuvy distaliniai galai yra
fiksuoti, nekeiiami smeigiy vamzdeliai, j kuriuos
jstatomos smeigés.

1 pav.: CONCEPT kaklinés stuburo dalies tarpskil-
velinis distraktorius (LMI-9F arba LMI-9L)

2 paveikslélyje parodytas CONCEPT stuburo
kaklinés dalies tarpskilvelinio distraktoriaus (1) kon-
figlracijos pavyzdys kartu su vienu isilginiu (3) ir
vienu skersiniu (4) ATLAS plétikliu. 1 lenteléje
iSvardyti atitinkami komponentai. 3 paveikslélyje pa-
rodytas distraktoriaus smeigé, kuris jsukamas j
slankstelio kiing naudojant smeigés atsuktuvg (zr.
8), pavyzdys Reikalaujami priedai). Distraktoriaus
smeiges turi sriegj proksimaliniame gale, prie kurio
jos tvirtinamos tvirtinimo verzle (4 pav.).

1 lentelé. Atitinkamy sudedamuyjy daliy sgrasas

Prekés Nr. | Pavadinimas
CONCEPT tarpslankstelinis
L] LMI-9F/SL distraktorius, tik rémas / (deep)
2| LMI-OF SmelgesvflksaV|mo verzlé
(taip pat Zr. 4 pav.)
ATLAS kaklinés stuburo dalies
3| NIE-1 plétiklis su X-ray galine
jungtimi, iSilginis
ATLAS kaklinés stuburo dalies
4| NHK-9 skersiné versija su dviguba
jungtimi
LMI-3F/3L CO_NCI_EP'I_' smeigé su 12 mm
gylio sriegiu
LMI-4F/4L CO_NCI_EP'I_' smeigé su 14 mm
5 gylio sriegiu
LMI-5E/5L CO_NCI_EPT smeige su 16 mm
gyliu sriegiu
LMH-OF/OL CO_NCI_EPT smeige su 18 mm
gyliu sriegiu

- =
Mr,\..«

® 5 v 4/Y
gl ~ g i
r: l '
A 4

2 pav.: CONCEPT kaklinés stuburo dalies tarpskil-
velinio distraktoriaus (LMI-9F -arba LMI-9L) kon-
figlracijos pavyzdys

3 pav.: Distraktoriaus smeigé (pavyzdinis)

k.__

ey -l

4 pav.: Smeigés fiksavimo verzlé LMJ-0OF
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CONCEPT tarpslankstelinio skirstytuvo sistemos privalumai yra Sie:

CONCEPT kaklinés stuburo dalies tarpskilvelinis distraktorius tinka naudoti tiek i§ deSinés, tiek i$
kairés pusés.

Abu smeigiy laikiklius galima judinti per bendrg dantytgjj krumpliarat;.

Abiejuose smeigiy konektoriuose yra jungtis, leidzianti reguliuoti smeiges, kurios néra iSdéstytos lygi-
agrediai.

Smeigiy vamzdeliai i§ abiejy pusiy yra atviri, kad smeigé savo proksimaliniu galu kySoty i vamzdelio.
Smeigés turi proksimalinj sriegj, j kurj jstatomos fiksavimo verzlés (4 pav.), neleidzian€ios smeigéms
pasislinkti operacijos metu.

CONCEPT lygiagretus distraktorius leidzia laikinai iSplésti disko tarpg. ISplétimo plotis fiksuojamas
arba atlaisvinamas greito atlaisvinimo verzZle.

Naudokite tik nepriekaistingus ir sterilizuotus produktus!

Prie$ jdédami plétiklius (retraktorius) ir jy komponentus, jsitikinkite, kad operacinis laukas yra
tinkamai paruostas.

Prie$ naudodami plétiklius (retraktorius) ir jy komponentus, jsitikinkite, kad jy veikimas nesutrikes
ir kad jie néra pazeisti!

IS feromagnetiniy medziagy pagaminty medicinos prietaisy neturi veikti magnetinis laukas ar
elektromagnetinis iSorinis poveikis.

Medicinos prietaisai, kuriy sudétyje yra metaly, yra laidUs elektrai, todél jy negalima liesti elektros
Saltiniu ar iSoriniu elektros poveikiu.

> BB bk PP

Plétikliy (retraktoriy) ir ju komponenty pasirinkimas priklauso nuo anatominiy ir fiziologi- niy
salygy bei taikymo srities. Svarbu uztikrinti, kad naudojami plétikliai (retraktoriai) ir jy komponen-
tai baty tinkamo dydZio ir pakankamai stabilds.

Taikymo metu

Jdédami menteles, jsitikinkite, kad nety€ia nepazeisite audiniy struktiry (ypa¢ nervy ir krau-
jagysliy)!

Nekrozeés, plySimai, [0Ziai ir kiti paZeidimai gali atsirasti dél per ilgo ir per didelio audiniy spau-
dimo!

> BB

Dél perkrovos gali atsirasti plastiniy deformacijy arba IG2ti plétikliai (retraktoriai) ir jy komponen-
tai!

=

PrieS naudojant CONCEPT kaklinés stuburo da-
lies tarpskilvelinj distraktoriy, reikia -atitinkamai
paruosti operacinj laukg -(5 pav.). Toliau tai ne-
bus iSsamiai aptariama.

5 paveikslélyje aplinkiniams audiniams atitraukti
naudojamas ATLAS iSilginis plétiklis su dvi-
guba -jungtimi NHL-1 (a) ir ATLAS skersinis
plétiklis su dviguba jungtimi NHK-9 (b).

pav.
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2. | Distraktoriaus smeigé (a) jsukama | stuburo
slankstelio kiing naudojant smeigés atsuktuvg (b)
PrieS jsukant distrakcine smeige | slankstelio
kiing, distrakciné smeigé (a) jkiSama j smeigés
atsuktuva (b) tiek, kiek telpa, kaip parodyta 6a pa-
veikslélyje.

6a pav.

JkiSkite distraktoriaus smeige taip, kad

A distraktoriaus smeigés galiukas baty nuk-
reiptas j iSore i§ smeigés atsuktuvo
vamzdzio (6b pav.).

6b pav.

3. | Smeigés atsuktuve esanti distraktoriaus smeigé (7a pav.) sukama pagal laikrodZio rodykle j
slankstelio kiing smeigés atsutkuvo pagalba (7b pav.).

4. | Antrajai distraktoriaus smeigei taikoma ta pati
proceddra kaip ir pirmajai (zr. 2 ir 3 Zingsnius).

8 paveikslélyje paviazduotos dvi distrakcinés
smeigés (a) slanksteliy kinuose.

Failas: G212 CONCEPT kaklinés stuburo dalies distraktorius-LT-00 2023-05-02 Puslapis 9 i§ 16
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CONCEPT stuburo kaklinés dalies tarpslank-
stelinj distraktoriy (9 pav.) sudaro dviejy iSs-
kleidziamy smeigiy sistema (a) ir stovas (b).

Ypatinga sistemos (a) savybé yra ta, kad abiejy
smeigiy konektoriai kintamo kampo su lanksty
mechanizmu. Taip galima reguliuoti smeiges, ku-
rios néra lygiagrecios.

Norédami surinkti CONCEPT tarpslank-
& stelinj distratoriy, vadovaukités 9) Su-
rinkimas.

9 pav.

] CONCEPT tarpslankstelinio distraktoriaus
vamzdelius (c) jstatomos dvi distraktoriaus
smeigés (a) (10 pav.) tuomet CONCEPT tarps-
lankstelinj distraktoriy galima padéti ant dviejy
ATLAS plétikliy.

EXHN ONNH34 )
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Distraktoriaus smeigiy proksimalinis galas iSsikiSa i$ dviejy smeigiy sistemos vamzdeliy ir yra pri-
verziamas pagal laikrodzio rodykle (11b pav.) naudojant smeigés fiksavimo verzle (f) (11a pav.), kad
operacijos metu baty iSvengta distraktoriaus smeigiy dislokacijos.

L o 7 i

N,

115 pav". S

Sukant sparnuotg sraigtg (d), esantj artimuosiuose plétiklio (a) galuose, galima nustatyti norimg
plétimo plotj. Pazymétina, kad 12a paveikslélyje pavaizduotg kairjjj sparnuotg varztg reikia sukti prie$
laikrodzio rodykle, o deSinjjj - pagal laikrodzio rodykle (rodyklés 12a paveikslélyje).

Tuomet dviejy judamuyjy plétikliy (a) sparnuotg sraigtg (d) galima nulenkti zemyn (12a pav.), kad baty
galima matyti darbo laukg (12b pav.).

Failas: G212 CONCEPT kaklinés stuburo dalies distraktorius-LT-00 2023-05-02 Puslapis 11 i8 16
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9. | Abi plétiklio dalys (a) gali judéti per visg stovo ilgj (b). Tai leidzia visiSkai iShaudoti visa stovg ir
nustatyti skirtingas plétiklio padétis. Pletiklio dalys gali bati iSdéstytos centre (12b pav.), viename
stovo gale (13a pav.) arba kitame gale (13b pav.).

6-3¥HN ONIH3:

13b pav.

10. | Toliau gali bati atliekama tarpslankstelinio disko rezekcija ir jdedamas implantas (cage).

11. | Atlikus operacija

- Svelniai sustumkite CONCEPT stuburo kaklinés dalies tarpslankstelinio distraktoriaus i&s-
kleidZiamasias dalis, spausdami judamosios iSskleidZziamosios dalies uZraktg ir tuo pat metu
sukdami sparnuotg varzta.

- Atsukite smeigés fiksavimo verzle nuo distraktoriaus smeigiy prie$ laikrodzio rodykle.

- Nuimkite CONCEPT tarpslankstelinj distraktoriy nuo distraktoriaus smeigiy..

- Naudodami smeigiy atsuktuva visiSkai iSsukite ir iSimkite distraktoriaus smeiges i$ slankstelio
korpuso prie$ laikrodzio rodykle.

é Prie§ paSalinant CONCEPT tarpslankstelinj distraktoriy i§ operacinio lauko, jsitikinkite, kad
iSskleidziamosios dalys vel sustumtos kartu.

12. | Teskite chirurgine procedira, kaip planuota.

CONCEPT lygiagretus distraktorius - taikymas

CONCEPT lygiagre€iu distraktoriu galima i§ anksto iSskleisti ir laikinai iSskleisti disko tarpa. Toliau
aprasomas CONCEPT lygiagretaus distraktoriaus naudojimas.

Suspauskite CONCEPT lygiagrety distraktoriy (a) (14a
pav.), kad distaliniame gale nustatytumete page-
idaujamag padét;.

Norédami uZfiksuoti pageidaujamg padétj, sukite atlais-
vinimo / uzverzimo verZle (b) (14b pav.) pagal laikrodZio
rodykle (14c pav.).

Failas: G212 CONCEPT kaklinés stuburo dalies distraktorius-LT-00 2023-05-02 Puslapis 12 i§ 16
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14b pav. - ‘ D 14c pav.

CONCEPT lygiagretus distraktorius jstatomos tarp slanksteliy kiiny ir tarpslankstelinio disko, kad laikinai
iSplésty disko tarpg (15a ir 15b pav.). CONCEPT lygiagrety distraktoriy reikia naudoti taip, kaip aprasyta
anksciau (zr. 14a pav.- 14c).

‘ § ‘

A ! --*”“ AL

v

A C_

15a pav.

BHN ONIMHI4 3>

7.2) ISplétimo modulis

CONCEPT tarpslankstelinio distraktoriaus sistemoje, pavyzdziui, kaklinés stuburo dalies plétiklj ATLAS ga-
lima naudoti kaip galimg skersinio ir i8ilginio iSplétimo modul;.

8) Reikalingi priedai

CONCEPT distraktoriaus smaigéms reikalingas CONCEPT smeigiy atsuktuvas LMI-6F - 16 pav.)
CONCEPT distraktoriaus smeigéms (deep) reikalingas CONCEPT smeigiy atsuktuvas (deep) LMI-6L.
Lygiagretus distraktorius su srieginio tipo uzraktu (17 pav.) reikalingas norint i§ anksto atitraukti arba
laikinai iSplésti tarpslankstelinio disko tarpa.

16 pav.: LMI-6F CONCEPT LMI-9F smeigiy atsuktuvas
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17 pav.: LMI-8F CONCEPT lygiagretus distraktorius su srieginio tipo uzraktu.

9) Surinkimas

Norédami surinkti ir iSardyti distraktoriaus smeiges, praSome Zr. 7) Konfigdracija ir taikymas - Taikymo metu.

Norédami surinkti CONCEPT tarpslankstelinj distraktoriy, laikykités toliau pateikty sirinkimo instrukcijy.

18 paveikslélyje pavaizduotas CONCEPT kaklinés
stuburo dalies tarpslankstelinis distraktorius, kurj su-
daro dviejy iSskleidziamy smeigiy sistema. Dvi ju-
dancios plétiklio dalys (a) ir dantytas stovas (b).
Judamujy sketikliy (a) artimiausias galas yra pagrin-
das (c), ant kurio yra sparnuotasis sraigtas (d)

su krumpliaraciu ir fiksatorius (e).

18 pav.: CONCEPT kaklinés stuburo dalies o
tarpslankstelinis distraktorius (LMI-9F arba LMI-9L)

|statykite dantytg stova (b) j iSskleidziamy smeigiy
sistemos pagrindo jdubg (c). Tuo tarpu atlaisvinkite
fiksatoriy (e€) stumdami dantyto stovo (b) kryptimi (19

pav.).

A

Jsitikinkite, kad abiejy iSskleidZziamy smeigiy
sistemos dalys nukreiptos ta pacia kryptimi,
o fiksatoriai nukreipti j stovo dantytg dal;.
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Pastumkite ant dantyto stovo esancig iSskleidziamy
smeigiy sistemos dalj (a) j centrg (20 pav.).

Tokia pati proceddra taikoma ir kitai smeigiy daliai,
tik ji jdedama i$ kitos dantyto stovo pusés.

Prie$ naudojant atlikite funkcinj patikrinima.

26 pav.

10) ISardymas

CONCEPT kaklinés stuburo dalies tarpslankstelinj distraktoriy prie$ apdorojimg turi bdti iSardomas taip:

Stumkite dantyto stovo (b) iSskleidziamy smeigiy
sistemos dal;j (a) j iSore, kol bus galima nuimti (21
pav.). Tuo tarpu atlaisvinkite uzraktg (e) spausdami
dantyto stovo (b) kryptimi.

ISardytg j atskiras dalis instrumentg (22 pav.) dabar
galima apdoroti.

22 pav.

ir pakartotinai apdoroti!

é Mazas dalis sudékite j tinkamas talpyklas (pvz., siety krepSelius), kad galétuméte jas laikyti, valyti
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11) Pareiga pranesti apie rimtus incidentus

Naudotojas privalo pranesti gamintojui apie rimtus incidentus, susijusius su medicinos prietaisu, el. pastu
vigilance@fehling-instruments.de arba naudodamas skundo formg adresu https://www.fehling-instru-
ments.de/en/complaint/ ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas, kompetentingai in-stitucijai.

Simboliai

Tiek, kiek nurodyta medicinos prietaiso arba medicinos prietaiso etiketéje ar naudojimo instrukcijoje,
simboliai turi tokig reikSme:

wl 1] /N

Gamintojas N . . .
Naudojimo instrukcijos Démesio
Pastaba

REF LOT SN

Prekés numeris Partijos kodas Serijos numeris
0297 i
CE Zenklinimas CE zenklinimas Alyvos skardiné

tepamos vietos

Gamintojo kontaktai

FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein/Vokietija c €

Tel.: +49 (0) 6188-9574-40 0297
Faksas: +49 (0) 6188-9574-45

El. pastas: info@fehling-instruments.de
www.fehling-instruments.de
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