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Instructiuni de utilizare

Sistem de acces lateral INSIGHT™

Dispozitive la care se face referire:

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

Sistemul de acces lateral INSIGHT este un sistem modular conceput pentru a face
posibil abordul minim invaziv al coloanei vertebrale.

Nota importanta pentru profesionistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de
utilizare si brosura Synthes , Informatii importante” inainte de utilizare. Asigurati-va
ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale
Polieteretercetona (PEEK), silicon (polimer), aluminiu, otel inoxidabil, aliaj de
aluminiu, polipropilena, fibra de sticla, PPSU si aliaje de titan.

Utilizare prevazuta

Sistemul de acces lateral INSIGHT este un sistem de acces chirurgical menit sa ofere
un abord minim invaziv al coloanei vertebrale toraco-lombare. Acesta este
conceput pentru nevoile a diferite indicatii si/sau tehnici chirurgicale.

Sistemul de iluminare este destinat iluminarii campului operator in cadrul interventiilor
chirurgicale minim invazive. Acesta este destinat utilizarii cu sisteme de acces care
includ interfete corespunzatoare, cum ar fi sistemul de acces lateral INSIGHT si o
sursa de lumina adecvata (sursa de iluminare cu xenon de max. 300 wati).

Indicatii/Contraindicatii

In cazul in care sistemul de acces lateral INSIGHT este folosit in combinatie cu
implanturi sau instrumente, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare
corespunzatoare pentru indicatii si contraindicatii si pasii chirurgicali suplimentari.

Grup tinta de pacienti

Grupul tinta de pacienti este bazat pe dispozitivele pentru implanturi mai degraba
decat pe instrumente. Produsul trebuie utilizat in conformitate cu utilizarea
prevazuta, cu indicatiile si contraindicatiile, si tinand cont de anatomia si starea de
sanatate a pacientului. Grupul tinta de pacienti specifici pentru implanturi poate fi
gasit in instructiunile de utilizare ale implantului respectiv.

Utilizator prevazut

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent ca instruirea sa se
faca de catre un chirurg cu experienta in manipularea acestor dispozitive.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
medical, de ex. chirurgi, medici, personal din sala de operatie si persoane implicate
n pregatirea dispozitivului. Toti membrii personalului care manipuleaza dispozitivul
trebuie sa cunoasca in totalitate instructiunile de utilizare si procedurile chirurgicale,
daca este cazul, si/sau brosura Synthes , Informatii importante”, dupa caz.
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Evenimente adverse posibile, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
La fel ca in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista riscul de
evenimente adverse. Posibilele evenimente adverse pot include: Efectele secundare
posibile pot sa includa: reactii adverse tisulare, reactii alergice/de hipersensibilitate,
infectie, leziuni ale organelor vitale sau structurilor adiacente, compresia si/sau
contuzia structurilor neurale, deteriorarea oaselor, discurilor sau tesuturilor moi
adiacente. Simptome rezultate din functionarea defectuoasa a instrumentelor,
cum ar fi indoirea, fragmentarea, mobilizarea si/sau ruperea (totala sau partiala).

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Depozitati dispozitivele sterile in ambalajul de protectie original si nu le scoateti din
ambalaj decat imediat fnainte de utilizare.

@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului, precum si integritatea
ambalajului steril. Nu folositi dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau dupa
data de expirare.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea dispozitivului poate duce la lipsa caracterului steril al produsului
si/sau poate face ca produsul sa nu corespunda specificatiilor de performanta
si/sau poate duce la alterarea proprietatilor materiale ale acestuia.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari, sau utilizarii la
un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de ex., curatarea si resterilizarea) poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

Tn plus, reutilizarea sau reprelucrarea dispozitivelor de unic folosinta poate crea
un risc de contaminare, de ex., din cauza transmiterii de material infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat accidentarea sau decesul
pacientului sau utilizatorului.

Avertismente si masuri de precautie

— Producatorul nu raspunde pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de componente ale
implantului si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale
metodelor de tratament sau de asepsie necorespunzatoare care apar in timpul
utilizarii sistemului de iluminare.

— Trebuie sa fiti atenti la manevrarea dispozitivelor ascutite. Manevrarea incorecta
poate duce la ranirea pacientului si/sau a utilizatorului.

— O instruire riguroasa si o intelegere completa a respectivei anatomii precum si
experienta practica in efectuarea abordului lateral al coloanei vertebrale toraco-
lombare sunt conditii esentiale pentru utilizarea acestui sistem.

— Pozitionarea si expunerea pacientului: Asigurati-va ca rotatia bratului stabil sau
bratului universal este blocata in pozitie fixa cu clema mesei.

— In plus, trebuie utilizat fluoroscopia laterald si antero-posterioara (AP) pentru a
plasa sonda de neuromotorizare/brosa Kirschner prin psoas si in inelul fibros al
spatiului discului intervertebral dorit.

- Asigurati-va ca sonda de neuromonitorizare sau brosa Kirschner ramane fixa in
pozitie pana cand retractorul este pe pozitie, ancorandu-o suficient in spatiul
discului.

— Utilizati fluoroscopia (laterala si antero-posterioara) pentru a determina locatia
dilatatoarelor. De asemenea, asigurati-va ca dilatatoarele stau fixate strans pe
peretele corpului vertebral pentru a determina profunzimea pielii. Pastrati
dilatatoarele apasate in jos pana cand bratul stabil sau bratul universal a fost
fixat pe retractor.

— In timpul plasarii celei de-a doua sonde de stimulare in santul dilatatorului, nu
stimulati pe niciun instrument in cdmpul chirurgical.

— In timpul retragerii, nu plasati niciun accesoriu inainte de retragere.

— Nu se recomanda sa se regleze masa din sala de operatii dupa ce se stabilizeaza
retractorul cu bratul stabil.

— Pentru a reduce deformarea tesutului:

— Lamele de retractor trebuie sa fie in pozitia zero.
— Lamele de retractor trebuie plasate pe spatiul discului si/sau platoul vertebral.
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— Utilizati imagini fluroscopice pentru a determina pozitia retractorului. Identificati
prezenta osteofitelor. Nu aplicati forta excesiva atunci cand introduceti
retractorul.

— Nu manevrati masa de operatie dupa fixarea retractorului cu sistemul de brat
stabil sau brat universal, intrucat aceasta poate sa duca la miscarea retractorului
n cdmpul chirurgical.

— Retractorul nu trebuie plasat nici prea in fata, nici prea in spate pentru a reduce

riscul de vatamare a structurilor adiacente. Efectuati retragerea intotdeauna sub

control vizual direct.

Fiti atenti pentru a evita vasculatura segmentala a corpului vertebral atunci cand

asezati surubul pentru os.

Nu uitati sa indepartati surubul/suruburile pentru os inainte de a repozitiona sau

ndeparta retractorul.

Tn timpul angulatiei lamei, evitati retragerea sau angulatia lamelor pana in

punctul in care vasele segmentale sunt expuse sau tesutul este retras exagerat.

Pentru angulatia lamele, rotiti surubelnita doar atat cat este posibil cu degetele

pentru a evita aplicarea unei forte excesive pe tesutul retractat.

Verificati pozitia sub fluoroscopie (antero-posterioara si laterala) inainte si in

timpul avansarii (AP) ancorei pentru disc in discul intervertebral pentru a

confirma faptul ca traiectoria sa nu duce la vatamarea structurii adiacente

(anterioara sau posterioara) sau osoase. Confirmati intotdeauna absenta nervilor

fnainte de a introduce ancora pentru disc.

— Nu retrageti suportul celei de-a treia lame odata ce ancora pentru disc este in
pozitie. Intrucat componenta ancora pentru disc este anexatd permanent la
respectiva lama, aceasta trebuie curatata conform liniilor directoare de
manevrare specifice.

— Daca bratul rigid este atasat la corpul retractorului si este desfasurat discul de
ancorare, nu utilizati functia de retragere.

— Deoarece vasele importante sunt aproape, asigurati-va ca varful celei de-a patra
lame nu compromite organele vitale.

— Utilizati cupa cu extensia si/sau aripioara lamei pentru a retrage tesutul moale.

Acest lucru este necesar pentru a reduce riscul de vatamare a tesutului moale

prin compresie de catre extensia si aripioara lamei.

Nu repozitionati retractorul sau nu efectuati o retragere ulterioara dupa ce au

fost plasate accesoriile.

Atunci cand introduceti si indepartati instrumentele ulterioare (chiurete, probe

etc.) asigurati-va ca acestea nu interactioneaza cu lamele de retractor sau cu

accesoriile, retindnd ca, pentru evitarea unei interactiuni, poate fi necesara
manipularea (inclusiv indepartarea accesoriilor).

— Indepartarea retractorului: Inainte de a putea indepéarta retractorul, toate
accesoriile (extensiile si aripioarele lamelor) trebuie indepartate, ancora pentru
disc trebuie retrasa si retractorul trebuie plasat in pozitia zero.

Avertizari si precautii referitoare la lampa reutilizabila (03.816.700)

— Nu indoiti lampa reutilizabila.

— Nu aplicati presiune pe lampa folosind un obiect ascutit.

— Nu utilizati o putere mai mare decat cea indicata pentru lampa reutilizabila (300 W).

— Nu aplicati capatul iluminator pe piele sau tesuturi moi.

— Nu introduceti lampa reutilizabila in tesutul moale.

— Schimbati lampa reutilizabila daca colecteaza lichide in interior, pare rupta sau
deteriorata.

— In functie de sursa de lumina, temperatura lampii reutilizabile (03.816.700) si a
adaptorului (optional, 03.816.709) poate depasi 43 °C. Prin urmare, evitati contactul
utilizatorului si al pacientului cu aceste parti pentru o perioada mai lunga.

— Nu atingeti capatul deschis al lampii reutilizabile sau a cablului cu fibra optica.
Energia luminoasa intensa emisa poate provoca arsuri. Evitati contactul prelungit
ntre componentele metalice si tesut in timpul interventiei chirurgicale. Pentru a
preveni arsurile, nu asezati niciodata capatul deschis al unui cablu cu fibra optica
conectat pe pacient sau in apropierea acestuia. Permiteti rdcirea dispozitivului
fnainte de dezasamblare.

— Nu asezati niciodata lampa sau capatul deschis al unui cablu cu fibra optica

conectat in apropiere de materiale inflamabile, cum ar fi materialele textile

(draperii), sau in apropierea betisoarelor sau tampoanelor de vata care au fost

fnmuiate in lichide inflamabile (de ex., dezinfectanti). Caldura generata de emisia

luminoasa intensa poate aprinde aceste materiale.

Lampa reutilizabila trebuie sa fie folosita doar cu cablurile de iluminare asociate.

Cand se afla in functiune, lampa emite radiatii UV/IR puternice. Nu priviti

niciodata direct in lumina extrem de puternica, deoarece acest lucru poate

provoca leziuni grave la nivelul ochilor.

Indiferent de starea si de puterea de iesire a sursei de lumina si a cablului de

iluminare, pot sa apara combinatii care produc o caldura excesiva la capatul

dinspre sursa de lumina a cablului de iluminare, si care pot deteriora cablul de
iluminare. In acest caz contactati producatorul.

— Nu lasati niciodata sistemul de iluminare nesupravegheat atunci cand este

transmisa lumina de la o sursa de lumina.

Instrumentele de iluminat care contin fibre optice nu trebuie curatate cu

ultrasunete.

Avertizari si precautii referitoare la cablul de iluminare bifurcat (03.816.705) si la
cablul de iluminare (03.816.706)

— Nu indoiti cablurile cu fibra optica sub o raza de 5 cm.

Nu aplicati presiune pe cablul de iluminare folosind un obiect ascutit.
Schimbati cablul daca colecteaza lichide in interior, pare rupt sau deteriorat.
Nu modificati cablul de iluminare sau adaptoarele. Cablul de iluminare este
conceput pentru a furniza un nivel optim de lumina atunci cand este livrat.
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— Evitati deteriorarea suprafetelor fibrelor de la capetele cablului de iluminare
deoarece acest lucru va reduce nivelul de lumina de iesire produsa.

— Nu utilizati o putere mai mare decat cea indicata pentru cablurile de iluminare
(300 W).

— Nu lasati niciodata cablul de iluminare nesupravegheat atunci cand este
transmisa lumina de la o sursa de lumina.

- Indiferent de starea si de puterea de iesire a sursei de lumina si a cablului de
iluminare, pot sa apara combinatii care produc o caldura excesiva la capatul
dinspre sursa de lumina a cablului de iluminare, si care pot deteriora cablul de
iluminare. In acest caz contactati producatorul.

— Atunci cand este conectat la o sursa de lumina, nu plasati capatul cablului de
iluminare in cdmpul chirurgical. Pericol de supra-incélzire! (>43 °C)

— Nu introduceti cablul de iluminare in tesutul moale.

— Tn cazul daunei mecanice evidente (de ex., furtunul de silicon este deteriorat), cablul
de iluminare nu trebuie utilizat deoarece sterilitatea nu mai poate fi asigurata.

— Nu atingeti capatul deschis al cablului. Energia luminoasa intensa emisa poate
provoca arsuri. Evitati contactul prelungit intre componentele metalice si tesut in
timpul interventiei chirurgicale. Pentru a preveni arsurile, nu asezati niciodata
capatul deschis al unui cablu cu fibra optica conectat pe pacient sau in apropierea
acestuia. Permiteti racirea dispozitivului inainte de dezasamblare.

— Nu asezati niciodata capatul deschis al unui cablu cu fibra optica conectat in
apropiere de materiale inflamabile, cum ar fi materialele textile (draperii), sau in
apropierea betisoarelor sau tampoanelor de vata care au fost inmuiate in lichide
inflamabile (de ex., dezinfectanti). Caldura generata de emisia luminoasa intensa
poate aprinde aceste materiale.

- Cand se afla in functiune, lampa emite radiatii UV/IR puternice. Nu priviti
niciodata direct In lumina extrem de puternica, deoarece acest lucru poate
provoca leziuni grave la nivelul ochilor.

— Instrumentele de iluminat care contin fibre optice nu trebuie curatate cu
ultrasunete.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati brosura Synthes , Informatii
importante”.

Combinarea dispozitivelor medicale

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitivele furnizate de alti producatori si

nu isi asuma nicio raspundere in astfel de situatii.

— Lampa reutilizabila pentru sistemul de acces lateral INSIGHT este un dispozitiv
optic cu fibra de sticla destinat iluminarii zonelor chirurgicale profunde. Lampa
reutilizabila este destinata utilizarii cu o sursa de iluminare cu xenon de max.
300 de wati, cu ajutorul unui cablu cu fibra optica de 3,6 mm (sau mai mic) si al
adaptorului corespunzator pentru aparatul de iluminare. Lampa reutilizabila se
potriveste cu un conector-mama ACMI.

— Lampa reutilizabila este conectata la un adaptor pentru un cablu de iluminare
(03.816.709). Lampa reutilizabila are o interfata-tata ACMI.

— 03.816.705 si 03.816.706 sunt combinate cu 03.816.709 pentru a se conecta la
dispozitivele de iluminat si 03.816.701; 03.816.702; 03.816.703; 03.816.704
pentru a se conecta la sursa de lumina corespunzatoare.

— Atunci cand conectati cablul de iluminare la dispozitivele de iluminat, asigurati-
va ca sectiunile transversale ale fibrei de sticla sunt aceleasi pentru ambele
componente; In caz contrar poate rezulta o incalzire nedoritd (excesiva) a
punctelor de cuplare.

Mediu de rezonantd magnetica
Nu este sigur in mediul RM: Aceste dispozitive nu sunt sigure in mediul RM conform
ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes furnizate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
nainte de utilizarea chirurgicala. Tnainte de curatare, scoateti intregul ambalaj
original. Tnainte de sterilizarea cu aburi, asezati produsul intr-un ambalaj sau
recipient acceptat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes ,, Informatii importante”.

Dispozitiv steril:
Dispozitivele sunt furnizate in stare sterila. Scoateti produsele din ambalaj intr-o
maniera aseptica.

Depozitati dispozitivele sterile In ambalajul de protectie original si nu le scoateti din
ambalaj decat imediat inainte de utilizare. Tnainte de utilizare, verificati data de
expirare a produsului, precum si integritatea ambalajului steril. A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiuni detaliate pentru procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, a tavilor si a casoletelor pentru instrumente sunt descrise in brosura
Synthes , Informatiiimportante”. Instructiunile pentru asamblarea si dezasamblarea
instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor formate din mai multe piese”, sunt
disponibile pe site-ul web.
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Pentru 03.816.700, 03.816.705 si 03.816.706, Synthes recomanda sterilizarea cu
aburi in vid fractionat la 132 °C timp de 4 minute.

Nu curatati lampa reutilizabila intr-o baie ultrasonica (03.816.700).

Eliminarea
Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu
procedurile spitalicesti.
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