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Navod k pouziti

Retraktorovy systém INSIGHT™ a tubularni retraktorovy systém INSIGHT™

Plati pro prostiedky:

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

Dulezitd poznamka pro lékare a pracovniky operacniho salu: Tento navod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potfebné pro vybér a pouziti prostredku. Pfed pou-
Zitim si pre¢téte tento navod k pouziti a pfirucku ,Dulezité informace”
spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy
Nerezova ocel, silikonova pryz, slitina hliniku.

Ucel pouziti

Retraktorovy systém INSIGHT je chirurgicky pfistupovy systém urceny k minimalné
invazivnimu pfistupu k thorakolumbalni patefi. Slouzi pro potteby rtznych indikaci
a chirurgickych technik.

Tubularni retraktorovy systém INSIGHT je chirurgicky pfistupovy systém urceny
k minimalné invazivnimu pfistupu k thorakolumbalni patefi. Slouzi pro potfeby
raznych indikaci a chirurgickych technik.

Indikace/kontraindikace

V pfipadé pouziti retraktorového systému INSIGHT a tubularniho retraktorového
systému INSIGHT v kombinaci s implantaty nebo pfistroji vyhledejte indikace a kon-
traindikace spolu s dal3imi chirurgickymi postupy v pfislusnych navodech k pouziti.

Cilova skupina pacientt

Cilova skupina pacientd je urcena spise implantovanymi prostfedky nez néstroji.
Tyto produkty musi byt pouzivany v souladu s Gcelem pouziti, indikacemi a kontra-
indikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta. Konkrétni cilovou
skupinu pacientd pro implantaty najdete v pfislusném névodu k pouziti implantatd.
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Zamysleny uzivatel

Tento nadvod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti
prostfedku nebo systému. Ddrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery ma
zkudenosti se zachazenim s témito prostredky.

Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporuc¢eného
chirurgického postupu. Za spravné provedeni operace odpovida chirurg. Dlirazné
se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi ziskali pfislusnou kva-
lifikaci, maji zkusenosti s operacemi patere, uvédomuji si obecna rizika spojena
s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami specifickymi pro tento produkt.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
ktefi maji zkusenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, personalem operac-
niho sélu a osobami zapojenymi do pfipravy prostiedku.

Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezna-
men se skute¢nosti, ze tento navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné
k volbé a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si pfectéte tento ndvod k pouziti
a pfirucku ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. K moznym nezadoucim pfihoddm mohou patfit: nezadouci tkanové reakce,
alergické reakce / precitlivélost, infekce, poskozeni Zivotné dllezitych organd nebo
okolnich struktur, komprese nebo zhmozdéni nervovych struktur, poskozeni
prilehlych kosti, plotének nebo mékkych tkani. Také se mohou vyskytnout pfiznaky
vyplyvajici z poruchy nastroje, napfiklad ohnuti, roztfisténi, uvolnéni a/nebo prask-
nuti (Uplného nebo ¢aste¢ného).

Varovani a bezpecnostni opatfeni

- Vyrobce neodpovidad za jakékoli komplikace vzniklé v dusledku nespravné
diagnozy, vybéru nespravného implantéatu, nespravné kombinovanych soucasti
implantatu a/nebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedo-
state¢né aseptickych podminek.

— Pfi manipulaci s ostrymi prostfedky postupujte opatrné. Nespravna manipulace
muUze zpUsobit poranéni pacienta i uzivatele.

- Po kazdém pouziti je tfeba zcela uvolnit napéti flexibilniho ramene, aby nedoslo
k poskozeni nastroju a byla umoznéna jejich fadna sterilizace.

- Peclivé sledujte polohu dilatdtoru béhem disekce a umisténi, aby nedoslo
k poranéni nervového kofene nebo jinych hloubkovych struktur.

- Zajistéte, aby Kirschnerlv drat po celou dobu zakroku bezpecné setrval
v neménné poloze, dokud nebude dosazeno dostate¢né dilatace. Hrot Kirschne-
rova dratu je nutné sledovat prostfednictvim skiaskopie, aby se zajistilo, Ze
nesklouzne ze struktury kosti (napf. z facetového kloubu) a nepronikne do tvrdé
pleny nebo nervového kofene.

— Ujistéte se, Ze Kirschnerlv drat nevyklouzne pfed umisténim retraktoru nebo
hadicky. Kirschnerovy draty jsou dostate¢né dlouhé, aby je bylo mozné pfi
dilataci mékkych tkani pfidrzovat rukou.

— Pokud neni mozné retraktor roztdhnout, ujistéte se, Ze je fez kize a fascie
dostatecné velky, a pokud ne, mdze byt nutné rozsiteni. Ujistéte se, Ze je spinac
v zablokované poloze.

— Prostrednictvim skiaskopického zobrazovani urcete polohu retraktoru.

- Na cepele nepouzivejte nadmérnou slu.

— Pokud neni mozné Cepele rozsifit, ujistéte se, Ze je fez klze a fascie dostatecné
velky, a pokud ne, mize byt nutné rozsifeni.

Dalsi informace naleznete v pfiru¢ce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.
Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkd s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovych pfipadech zddnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance
Nebezpec¢né v prostfedi MR: Tyto prostfedky jsou nebezpecné v prostfedi MR
podle norem ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.
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Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Nesterilni prostiedek:

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirurgic-
kym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred ¢isténim sejméte veskeré plvodni
obaly. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je viozte
do schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v pfirucce
,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantdtd a opétovnou pfipravu opakované
pouzitelnych prostfedkl, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfirucce
.Dllezité informace” spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastroju
naleznete v pfirucce ,,Rozebrani vicedilnych nastrojd” na webovych strankach.

Likvidace
Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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