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Instrukcja uzycia

Boczny system dostepowy INSIGHT ™

Zakres urzadzen:

03.816.001 03.816.120 03.816.800
03.816.002 03.816.130 03.816.801
03.816.003 03.816.140 03.816.806
03.816.004 03.816.150 03.816.810
03.816.010 03.816.160 03.816.816
03.816.011 03.816.170 03.816.000
03.816.012 03.816.180 03.816.411
03.816.013 03.816.280 03.816.412
03.816.014 03.816.290 03.816.413
03.816.015 03.816.300 03.816.414
03.816.016 03.816.310 03.816.415
03.816.019 03.816.320 03.816.416
03.816.020 03.816.330 03.816.420
03.816.025 03.816.340 03.816.421
03.816.030 03.816.350 03.816.422
03.816.033 03.816.360 03.816.423
03.816.036 03.816.370 03.816.424
03.816.037 03.816.380 03.816.444
03.816.040 03.816.700 03.816.445
03.816.050 03.816.701 03.816.446
03.816.060 03.816.702 03.816.602
03.816.070 03.816.703 03.816.610
03.816.080 03.816.704 03.816.616
03.816.090 03.816.705 03.816.620S
03.816.100 03.816.706 03.816.621
03.816.110 03.816.709 03.816.803

Boczny system dostepowy INSIGHT jest systemem modutowym zaprojektowanym
w celu wspierania minimalnie inwazyjnego podejscia do kregostupa.

Wazna uwaga dla personelu medycznego i personelu sali operacyjnej: Niniejsza
instrukcja uzycia nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru i uzycia
urzadzenia. Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejsza instrukcje uzycia
i broszure firmy Synthes ,Wazne informacje”. Chirurg powinien upewni¢ sie, ze
zna odpowiednia procedure chirurgiczna.

Materiaty
Polieteroeteroketon (PEEK), silikon (polimer), aluminium, stal nierdzewna, stop
aluminium, polipropylen, wtékno szklane, PPSU i stopy tytanu.

Przeznaczenie

Boczny system dostepowy INSIGHT to system dostepu chirurgicznego, ktorego
celem jest zapewnienie minimalnie inwazyjnego podejscia do kregostupa
piersiowo-ledZwiowego. Zostat on opracowany na potrzeby réznych wskazan i/lub
metod chirurgicznych.

System swietlny jest przeznaczony do oswietlania miejsca zabiegu chirurgicznego
w trakcie minimalnie inwazyjnych zabiegdw chirurgicznych. Jest on przeznaczony
do stosowania z systemami dostepowymi zawierajacymi odpowiednie interfejsy,
np. z bocznym systemem dostepowym INSIGHT, oraz odpowiednim Zrédtem
Swiatfa (podswietlenie ksenonowe o mocy maks. 300 W).

Wskazania/przeciwwskazania

W przypadku stosowania bocznego systemu dostepowego INSIGHT w potaczeniu
z implantami lub narzedziami nalezy sie zapoznac¢ z odpowiednimi instrukcjami
uzycia zawierajacymi wskazania i przeciwwskazania oraz informacje dotyczace
dodatkowych krokéw chirurgicznych.

Grupa docelowa pacjentéw

Grupa docelowa pacjentéw opiera si¢ na urzadzeniach implantologicznych, a nie
na instrumentach. Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z przeznaczeniem,
wskazaniamii przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej
i stanu zdrowia pacjenta. Konkretna grupe docelowa pacjentow w przypadku
implantéw mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach uzywania implantéw.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera informacji wystarczajacych do
bezposredniego uzycia wyrobu lub systemu. Zalecane jest uzyskanie instrukgji od
chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych urzadzen. To urzadzenie jest
przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowanych pracownikéw stuzby
zdrowia, np. chirurgéw, lekarzy, personel sali operacyjnej oraz osoby biorace
udziat w przygotowywaniu urzadzenia. Caty personel obstugujacy wyréb powinien
doktadnie zna¢ instrukcje uzycia i zabiegi chirurgiczne (w stosownych przypadkach)
i/lub broszure firmy Synthes ,Wazne informacje”.
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Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i ryzyko
rezydualne

Podobnie jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych istnieje
ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane
moga obejmowac: niepozadana reakcje tkanek, reakcje alergiczna/nadwrazliwosc,
zakazenie, uszkodzenie narzaddéw lub otaczajacych struktur, ucisk i/lub sttuczenie
struktur nerwowych, uszkodzenie sasiadujacych kosci, dysku lub tkanki miekkiej.
Objawy wynikajace z wadliwego dziatania narzedzia, np. wygiecia, ztamania,
poluzowania i/lub pekniecia (catkowitego lub czesciowego).

Wyréb jatowy

STERlLE Sterylizowano przez napromienianie

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnych opakowaniach ochronnych
i nie nalezy ich wyjmowac z opakowan do czasu tuz przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu i zweryfikowac, czy
jatowe opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub uptynat termin waznosci.

@ Nie sterylizowac ponownie

Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowa¢, ze nie bedzie on sterylny i/lub
nie bedzie spetnia¢ specyfikacji dziatania i/lub jego wiasciwosci materiatowe
ulegna zmianie.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac ponownie

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry jest przeznaczony do jednorazowego uzycia lub
do uzycia u jednego pacjenta w trakcie jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub regeneracja kliniczna (np. czyszczenie lub ponowna
sterylizacja) moze naruszy¢ wytrzymatos¢ konstrukcyjng wyrobu i (lub)
spowodowac jego uszkodzenie, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub
zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub regeneracja wyrobéw jednorazowego uzytku moze
stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia, np. ze wzgledu na przenoszenie materiatu
zakaznego od jednego pacjenta do drugiego. Moze to spowodowac obrazenia
ciata lub zgon pacjenta lub uzytkownika.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

- Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek komplikacje powstate
na skutek nieprawidtowej diagnozy, doboru niewtasciwego implantu,
nieprawidtowego potfaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen zwiazanych z metodami leczenia lub niedostatecznej aseptyki w
trakcie korzystania z systemu $wietlnego.

— Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obstugi wyrobow z ostrymi krawedziami.
Nieprawidtowa obstuga moze prowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta i/lub
uzytkownika.

— Warunkiem koniecznym do korzystania z tego systemu jest gruntowne
wyksztatcenie i wszechstronne zrozumienie odpowiedniej anatomii, a takze
praktyczne doswiadczenie w realizacji podejscia bocznego do kregostupa
piersiowo-ledZzwiowego.

- Pozycjonowanie pacjenta i ekspozycja: Nalezy upewnic sie, ze obrét silnego
ramienia lub uniwersalnego ramienia jest dobrze zablokowany przez zacisk
stotu.

— Ponadto nalezy zastosowac fluoroskopie boczna i przednio-tylna (AP), aby
umiesci¢ sonde neuromonitorujaca/drut Kirschnera w miesniu ledzwiowym
wiekszym i pierscieniu wymaganej przestrzeni miedzykregowej.

- Nalezy upewnic sig, ze sonda neuromonitorujaca lub drut Kirschnera pozostaja
na swoim miejscu az do momentu, gdy retraktor znajdzie sie na swoim miejscu
poprzez odpowiednie zakotwiczenie w przestrzeni kregu.

— Nalezy uzy¢ fluoroskopii (bocznej i AP), aby okresli¢ lokalizacje rozszerzaczy.
Nalezy réwniez upewnic sie, ze rozszerzacze mocno przylegaja do $ciany
kregostupa, aby okresli¢ gtebokos¢ skory. Nalezy dociskac rozszerzacze, az silne
ramie lub uniwersalne ramie zostanie przymocowane do retraktora.

— Podczas umieszczania drugiej sondy stymulacyjnej w rowku rozszerzacza nie
nalezy stymulowac zadnych narzedzi w polu operacyjnym.

— Podczas wysuwania nie nalezy umieszcza¢ zadnych narzedzi przed wysuwaniem.

- Niejest zalecane regulowanie stotu sali operacyjnej po ustabilizowaniu retraktora
przy pomocy silnego ramienia.
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— Aby ograniczy¢ petzanie tkanki:
— Ostrza retraktora musza by¢ w pozycji zerowej.
— Ostrza retraktora powinny by¢ umieszczone przy przestrzeni krazka i/lub
koncowych ptytkach kregostupa.

— Do okreslenia pozycji retraktora nalezy uzy¢ obrazéw fluoroskopowych. Nalezy

zidentyfikowac¢ obecnos¢ osteofitow. Nie nalezy stosowaé nadmiernej sity

podczas wprowadzania retraktora.

Nie nalezy manewrowac stotem sali operacyjnej po zamocowaniu retraktora

przy pomocy systemu silnego ramienia lub uniwersalnego ramienia, poniewaz

moze to prowadzi¢ do poruszenia retraktora w polu operacyjnym.

— Retraktora nie nalezy umieszczac zbyt daleko z przodu lub z tytu, aby ograniczy¢

ryzyko uszkodzenia sasiednich struktur. Wycofywanie zawsze nalezy

przeprowadzac pod bezposrednia kontrola wizualna.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby uniknac¢ naczyn odcinkowych trzonu kregu

podczas umieszczania $ruby kostnej.

Nalezy pamieta¢ o usunieciu $rub kostnych przed zmiana potozenia lub

usunieciem retraktora.

Podczas nachylania ostrza nalezy unikac¢ wyciagania lub nachylania ostrzy w

stopniu, w jakim naczynia odcinkowe sa odstoniete lub tkanka jest nadmiernie

wsunieta.

— Aby nachyli¢ ostrza, nalezy obracac srubokret wytacznie palcem, aby uniknac
wywierania nadmiernej sity na wsunieta tkanke.

— Sprawdzi¢ potozenie pod fluoroskopia (AP i boczna) przed i podczas przesuwania
(AP) kotwy krazka w krazku miedzykregowym w celu potwierdzenia, ze jej
trajektoria nie prowadzi do uszkodzenia kosci lub sasiedniej (przedniej lub tylnej)
struktury. Przed wtozeniem kotwy krazka nalezy zawsze potwierdzi¢ brak
obecnosci nerwow.

— Nie wysuwac trzeciego uchwytu ostrza po umiejscowieniu kotwy krazka.
Poniewaz element kotwy krazka jest na state przymocowany do odpowiedniego
ostrza, nalezy go oczysci¢ zgodnie z okreslonymi wytycznymi procesowymi.

— Jesli sztywne ramie jest przymocowane do korpusu retraktora, a kotwa krazka
zostata osadzona, wéweczas nie nalezy uzywac funkcji wysuwania.

— Poniewaz gtéwne naczynia znajduja sie w poblizu, nalezy sie upewni¢, ze
koncéwka czwartego ostrza nie naruszy zyciowo waznych narzadow.

— Nalezy uzyc tyzki z przedtuzeniem ostrza i/lub skrzydetka, aby wycofa¢ tkanke

miekka. Ma to na celu ograniczenie ryzyka uszkodzenia tkanek miekkich

w wyniku ucisku spowodowanego przedtuzeniem ostrza i skrzydetka.

Nie nalezy zmienia¢ potozenia retraktora ani wykonywac¢ dalszego wycofywania

po umieszczeniu akcesoriow.

Podczas wktadania i wyjmowania kolejnych przyrzadéw (tyzeczki, przymiary

itp.) nalezy upewnicsie, ze nie koliduja one z ostrzami retraktora lub akcesoriami,

zwracajac uwage, ze w celu unikniecia kolizji moze by¢ wymagana manipulacja

(w tym wyjecie akcesoriow).

— Wyjmowanie retraktora: Przed wyjeciem retraktora nalezy usuna¢ wszystkie
akcesoria (przedtuzenia ostrzy i skrzydetka), wycofac¢ kotwe krazka i ustawic¢
retraktor w pozycji zerowe;j.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace S$wiatta wielokrotnego uzytku

(03.816.700)

— Nie nalezy wygina¢ zrodta $wiatta wielokrotnego uzytku.

— Nie nalezy wywiera¢ nacisku na swiatto za pomoca ostrego przedmiotu.

— Nie stosowa¢ zZrodta Swiata o mocy wyzszej niz wskazana na zrédle Swietle

wielokrotnego uzytku (300 W).

Nie umieszczac koncowki przewodzacej $wiatto na skérze ani tkance miekkiej.

— Nie umieszczac zrodta swiatta wielokrotnego uzytku w tkankach miekkich.

Wymienic¢ zrédto Swiatta wielokrotnego uzytku, jesli do srodka przedostana sie

ptyny, widoczne sa pekniecia lub uszkodzenia.

— W zaleznosci od zZrodta Swiatta wielokrotnego uzytku (03.816.700) i adaptera
(opcja, 03.816.709), temperatura moze przekroczy¢ 43 °C. W zwiazku z tym
nalezy unikac dtuzszego kontaktu tych czesci z ciatem uzytkownika lub pacjenta.

— Nie dotyka¢ otwartego konca zrédta Swiatta wielokrotnego uzytku lub

Swiattowodu. Emitowana intensywna energia $wietlna moze doprowadzi¢ do

oparzen. Unika¢ dtuzszego kontaktu metalowych czesci z tkanka w trakcie

zabiegéw. Aby zapobiec oparzeniom, nigdy nie umieszcza¢ otwartego konca
podfaczonego Swiattowodu na pacjencie ani w poblizu pacjenta. Przed
przystapieniem do demontazu pozostawic¢ do ostygniecia.

Nigdy nie umieszczac $wiatta ani otwartego konca podtaczonego swiattowodu

w poblizu materiatow tatwopalnych, takich jak tkaniny (zastony) lub w poblizu

gazikéw badz wacikow nasaczonych ptynami fatwopalnymi (np. $rodkami

odkazajacymi). Ciepto wygenerowane przez intensywna emisje Swiatta moze
doprowadzi¢ do zaptonu tych materiatow.

— Zrédto  $wiatta  wielokrotnego uzytku powinno by¢ uzywane tylko z
odpowiadajacymi mu swiattowodami.

— W trakcie pracy Swiatto emituje silne promieniowanie ultrafioletowe/

podczerwone. Nie wolno nie patrze¢ bezposrednio w bardzo intensywne

Swiatto, poniewaz moze to doprowadzi¢ do powaznego uszkodzenia oczu.

Niezaleznie od stanu i mocy Zrédta Swiatta oraz swiattowodu moga wystapic¢

kombinacje prowadzace do nadmiernego wzrostu temperatury $wiattowodu po

stronie zrédta $wiatta, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia swiattowodu. W

takiej sytuacji nalezy skontaktowac sie z producentem.

Nigdy nie pozostawiac systemu Swietlnego bez nadzoru, kiedy ze Zrédta swiatta

emitowane jest $wiatto.

Instrumenty Swietlne zawierajace $wiattowody nie powinny by¢ czyszczone

ultradzwiekowo.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci zwiazane z rozgatezionym Swiattowodem

(03.816.705) i swiattowodem (03.816.706)

— Nie zgina¢ swiattowoddéw pod katem 5 cm.

— Nie nalezy wywiera¢ nacisku na swiattowdd za pomoca ostrego przedmiotu.

— Wymieni¢ Swiattowdd, jesli do $rodka przedostana sie ptyny, widoczne sa
pekniecia lub uszkodzenia.

- Nie nalezy modyfikowa¢ swiattowodu ani adapteréw. Dostarczony $wiattowod
zostat zaprojektowany tak, aby zapewni¢ optymalny poziom natezenia Swiatta.

— Nalezy unika¢ uszkadzania powierzchni wtokien na koricach s$wiattowodu,
poniewaz spowoduje to zmniejszenie poziomu mocy wyjsciowej Swiatta.

— Nie stosowa¢ Zrodta Swiata o mocy wyzszej niz wskazana na $wiattowodzie
(300 W).

— Nie wolno pozostawia¢ $wiattowodu bez nadzoru, kiedy ze Zrédta Swiatta
emitowane jest swiatto.

— Niezaleznie od stanu i mocy Zrodta $wiatta oraz Swiattowodu moga wystapic¢
kombinacje prowadzace do nadmiernego wzrostu temperatury swiattowodu po
stronie zrédta Swiatta, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia $wiattowodu. W
takiej sytuacji nalezy skontaktowac sie z producentem.

— Po podtaczeniu do Zrodta Swiatta nie nalezy umieszcza¢ koncédwki swiattowodu
w polu operacyjnym. Wystepuje ryzyko przegrzania! (>43 °C)

— Nie umieszcza¢ swiattowodu w tkankach miekkich.

- W przypadku widocznych uszkodzern mechanicznych (np. uszkodzenie
silikonowego przewodu), nie wolno uzywac $wiattowodu, poniewaz nie mozna
juz zapewnic sterylnosci.

— Nie dotykac¢ otwartego konca swiattowodu. Emitowana intensywna energia
Swietlna moze doprowadzi¢ do oparzen. Unika¢ dtuzszego kontaktu metalowych
czesci z tkanka w trakcie zabiegdéw. Aby zapobiec oparzeniom, nigdy nie
umieszczac¢ otwartego konca podfaczonego $Swiattowodu na pacjencie ani w
poblizu pacjenta. Przed przystapieniem do demontazu pozostawi¢ do
ostygniecia.

— Nigdy nie umieszcza¢ otwartego korca podtaczonego $wiattowodu w poblizu
materiatéw fatwopalnych, takich jak tkaniny (zastony) lub w poblizu gazikéw
badz wacikéw nasaczonych ptynamitatwopalnymi (np. srodkami odkazajacymi).
Ciepto wygenerowane przez intensywna emisje swiatta moze doprowadzi¢ do
zaptonu tych materiatow.

- W trakcie pracy S$wiattlo emituje silne promieniowanie ultrafioletowe/
podczerwone. Nie wolno nie patrze¢ bezposrednio w bardzo intensywne
Swiatto, poniewaz moze to doprowadzi¢ do powaznego uszkodzenia oczu.

— Instrumenty $wietlne zawierajace Swiattowody nie powinny by¢ czyszczone
ultradzwiekowo.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapozna¢ sie z dokumentem ,Wazne
informacje” firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi

Firma Synthes nie prowadzita badan zgodnosci z urzadzeniami dostarczonymi

przez innych producentow i nie ponosi odpowiedzialnosci za takie stosowanie.

— Zrédto $wiatta wielokrotnego uzytku do bocznego systemu dostepowego
INSIGHT to urzadzenie swiattowodowe przeznaczone do oswietlania gteboko
potozonych miejsc zabiegéw chirurgicznych. Zrédto $wiatta wielokrotnego
uzytku jest przeznaczone do uzytku z ksenonowym oswietleniem o mocy maks.
300 W, $wiattowodem 3,6 mm (lub mniejszym) oraz odpowiednim adapterem
do lampy. Zrédio $wiatta wielokrotnego uzytku pasuje do zeriskiego ztacza
ACMI.

— Zrédio $wiatta wielokrotnego uzytku jest podiaczone do adaptera $wiattowodu
(03.816.709). Zroédio $wiatta  wielokrotnego  uzytku posiada meska
ztaczke ACMI.

- 03.816.705 i 03.816.706 sa potaczone z 03.816.709 w celu podtaczenia
urzadzen  oswietleniowych oraz 03.816.701; 03.816.702; 03.816.703;
03.816.704 w celu podtaczenia do odpowiedniego Zrédta Swiatta.

- Przy podtaczaniu swiattowodu do urzadzen oswietleniowych nalezy upewni¢
sie, ze przekroje wtdkien szklanych sa takie same w przypadku obu
komponentéw; w przeciwnym razie moze dojs¢ do niepozadanego
(nadmiernego) nagrzania punktéw taczenia.

Srodowisko rezonansu magnetycznego
Niebezpieczne w srodowisku RM: Te urzadzenia sa niebezpieczne w $rodowisku
RM, zgodnie z ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Leczenie przed uzyciem urzadzenia

Urzadzenia niesterylne:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym musza przed uzyciem
podczas zabiegu chirurgicznego zosta¢ poddane procesowi czyszczenia
i sterylizacji parowej. Przed czyszczeniem nalezy usunac¢ wszystkie elementy
oryginalnego opakowania. Przed sterylizacja parowa nalezy umiesci¢ produkt
w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Postepowa¢ zgodnie z instrukcjami
czyszczenia i sterylizacji podanymi w broszurze firmy Synthes ,Wazne informacje”.
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Wyréb sterylny:
Dostarczane wyroby sa sterylne. Produkty nalezy wyjmowac z opakowan w sposéb
zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnych opakowaniach ochronnych
i nie nalezy ich wyjmowac z opakowan do czasu tuz przed uzyciem. Przed uzyciem
nalezy sprawdzic¢ termin waznosci produktu i zweryfikowac, czy jatowe opakowanie
nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przetwarzanie kliniczne urzadzenia

Szczegotowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantdéw i ponownego
przetwarzania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac i skrzynek narzedziowych
opisano w broszurze firmy Synthes ,Wazne informacje”. Instrukcje montazu i
demontazu narzedzi opisane w dokumencie ,Demontaz narzedzi
wieloczesciowych” sa dostepne w witrynie internetowe;j.

W przypadku 03.816.700, 03.816.705 i 03.816.706 firma Synthes zaleca
sterylizacje  parowa w prozni frakcjonowanej w temperaturze 132 °C
przez 4 minuty.

Nie czysci¢ zrédta Swiatta wielokrotnego uzytku w kapieli ultradZzwiekowej
(03.816.700).

Utylizacja
Urzadzenia nalezy utylizowac jako wyroby medyczne stosowane w placéwkach
stuzby zdrowia zgodnie z procedurami obowiazujacymi w szpitalu.
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