Navodila za uporabo
Sistem za lateralni dostop INSIGHT™

Ta navodila za uporabo niso namenjena
za razposiljanje v ZDA

Trenutno niso vsi izdelki na voljo na
vseh trgih

Priro¢niki se lahko spremenijo;
najnovejsa razli¢ica vsakega priro¢nika
je vedno na voljo na spletu.
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Navodila za uporabo

Sistem za lateralni dostop INSIGHT™

Zadevni pripomocki:

03.816.001 03.816.033 03.816.160 03.816.701
03.816.002 03.816.036 03.816.170 03.816.702
03.816.003 03.816.037 03.816.180 03.816.703
03.816.004 03.816.040 03.816.280 03.816.704
03.816.010 03.816.050 03.816.290 03.816.705
03.816.011 03.816.060 03.816.300 03.816.706
03.816.012 03.816.070 03.816.310 03.816.709
03.816.013 03.816.080 03.816.320 03.816.800
03.816.014 03.816.090 03.816.330 03.816.801
03.816.015 03.816.100 03.816.340 03.816.806
03.816.016 03.816.110 03.816.350 03.816.810
03.816.019 03.816.120 03.816.360 03.816.816
03.816.020 03.816.130 03.816.370

03.816.025 03.816.140 03.816.380

03.816.030 03.816.150 03.816.700

Sistem za lateralni dostop INSIGHT je modularni sistem, zasnovan za podporo pri
minimalno invazivnem pristopu do hrbtenice.

Pomembna opomba za strokovne zdravstvene delavce in osebje v operacijski
dvorani: Ta navodila ne zajemajo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in
uporabo posameznega pripomocka. Pred uporabo natan¢no preberite navodila za
uporabo in Synthesovo bro3uro ,Pomembne informacije”. Seznanjeni morate biti
s primernim kirurskim postopkom.

Materiali
Polietereterketon (PEEK), silikon (polimer), aluminij, nerjavno jeklo, aluminijeva
zlitina, polipropilen, steklena vlakna.

Namen uporabe

Sistem za lateralni dostop INSIGHT je sistem za kirurski dostop, namenjen za
zagotavljanje minimalno invazivnega pristopa do prsno-ledvene hrbtenice.
Zasnovan je za potrebe pri razli¢nih indikacijah in/ali kirurskih tehnikah.

Svetlobni sistem je namenjen osvetljevanju kirurskega mesta pri minimalno
invazivnih kirurskih posegih. Primeren je za uporabo z dostopnimi sistemi, ki
vsebujejo ustrezne vmesnike, kot sta sistem za lateralni dostop INSIGHT in ustrezni
svetlobni vir (ksenonska zarnica z najve¢ 300 W).

Indikacije/kontraindikacije

Ce sistem za lateralni dostop INSIGHT uporabljate v kombinaciji z vsadki ali
instrumenti, za indikacije in kontraindikacije glejte zadevna navodila za uporabo ter
dodatne kirurske postopke.

Ciljna skupina bolnikov
Izdelek se mora uporabljati v skladu s predvideno uporabo, indikacijami,
kontraindikacijami, anatomskimi razmerami in bolnikovim zdravstvenim stanjem.

Ciljna skupina bolnikov se nanasa na pripomocke za vsaditev, in ne na instrumente.
Posebno ciljno skupino bolnikov za vsadke najdete v navodilih za uporabo
ustreznega vsadka.

Predvideni uporabnik

Ta pripomocek je predviden za uporabo s strani usposobljenih zdravstvenih
delavcev, npr. kirurgov, zdravnikov, osebja v operacijski dvorani in posameznikov,
vpletenih v pripravo pripomocka. Celotno osebje, ki rokuje s pripomoc¢kom, mora
biti v celoti seznanjeno s temi navodili za uporabo, s kirurskimi postopki, kadar je
to ustrezno, in/ali s Synthesovo brosuro ,,Pomembne informacije”, kot je potrebno.
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Morebitni nezeleni dogodki, nezeleni stranski ucinki in preostala tveganja
Kot pri vseh vegjih kirurskih posegih se lahko pojavijo tveganja za stranske ucinke
in nezelene dogodke. Mozni stranski ucinki lahko vklju¢ujejo: nezeleno reakcijo
tkiva, alergijo/preobcutljivostno reakcijo, okuzbo, poskodbe vitalnih organov ali
bliznjih struktur, pritisk in/ali odrgnine ziv¢nih struktur, poskodbe bliznjih kosti,
medvretencnih ploscic ali mehkega tkiva. Simptomi zaradi okvare instrumenta,
na primer upogibanja, drobljenja, zrahljanja in/ali zZloma (v celoti ali deloma).

Opozorila in previdnostni ukrepi

— Proizvajalec ni odgovoren za nobene zaplete, do katerih pride zaradi postavitve
nepravilne diagnoze, izbire neustreznega vsadka, neustreznega kombiniranja
sestavnih delov vsadka in/ali operativnih tehnik, omejitev metod zdravljenja in
nezadostne asepse v ¢asu uporabe svetlobnega sistema.

— Za uporabo tega sistema je klju¢nega pomena strokovna usposobljenost in
obsirno razumevanje zadevne anatomije, kot tudi prakti¢ne izkusnje pri izvajanju
lateralnega dostopa do prsno-ledvene hrbtenice.

— Namestitev in izpostavljenost bolnika: prepricajte se, da je vrtenje mocne ali
univerzalne rocice varno blokirano z namiznim primezem.

— Poleg tega je treba za namestitev sonde za nevrolosko spremljanje/Zice Kirschner
skozi psoas in v anulus Zelenega prostora medvreten¢ne ploscice uporabiti
lateralno in anteroposteriorno fluoroskopijo.

- Sondo za nevrolosko spremljanje ali Zico Kirschner ustrezno zasidrajte
v medvretencni prostor, da bo ostala varno na svojem mestu, dokler je vstavljen
retraktor.

- Sfluoroskopijo (lateralno in anteroposteriorno) dolocite polozaj dilatatorjev. Prav
tako se prepricajte, da so dilatatorji tesno prislonjeni ob steno telesa vretenca, da
lahko dolocite globino koZze. Dilatatorje pritiskajte navzdol, dokler na retraktor
ne pritrdite mocne ali univerzalne rocice.

— Med drugim names¢anjem stimulacijske sonde v utor dilatatorja se ne dotikajte
instrumentov v operacijskem polju.

— Pred postopkom retrakcije ne namescajte nobenih dodatkov.

- Da bi zmanjsali polzenje tkiva:

— Lopatice retraktorja morajo biti v nicelnem polozaju.
— Lopatice retraktorja morajo biti namesc¢ene ob medvretencni prostor in/ali
krovne plosce vretenc.

— S fluoroskopskimi slikami dolocite polozaj retraktorja. Dolocite prisotnost
osteofita. Pri vstavljanju retraktorja ne uporabljajte prekomerne sile.

- Ko fiksirate retraktor s sistemom mocne ali univerzalne rocice, ne vrtite
operacijske mize, saj lahko to povzroci premik retraktorja v operacijskem polju.

— Retraktorja ne smete namestiti preve¢ anteriorno ali preve¢ posteriorno, da
zmanjsate tveganje poskodb bliznjih struktur. Retrakcijo vedno izvajajte pod
neposrednim vizualnim nadzorom.

— Med angulacijo lopatic se izognite retrakciji ali angulaciji lopatic do te mere, da
bi bile izpostavljene segmentalne Zile ali da bi bilo tkivo prevec razprto.

— Ce Zelite nagniti lopatice, izvija¢ ro¢no zavrtite in s tem preprecite uporabo
Cezmerne sile na razprtem tkivu.

— Polozaj preverite pod fluoroskopijo (anteroposteriorno in lateralno) pred in med
uvajanjem (anteroposteriorno) sidris¢a ploscice v medvreten¢no ploscico ter
potrdite, da njegova tirnica gibanja ne vodi v poskodbe kosti ali bliznjih
(anteriornih ali posteriornih) struktur. Pred vstavitvijo sidris¢a plos¢ice vedno
potrdite odsotnost Zivcev.

— Ne uvlecite tretjega drzala lopatice, ko je sidris¢e ploscice Ze namesceno. Ker se
komponenta sidris¢a ploscice trajno pritrdi na zadevno lopatico, jo je treba
ocistiti v skladu s specifi¢nimi navodili za rokovanje.

— Uporabite strgalko s podaljskom lopatice in/ali krilcem, da razprete mehko tkivo.
Na ta nacin zmanjsate tveganje poskodb mehkega tkiva zaradi kompresije
s podaljskom lopatice in s krilcem.

— Po namestitvi dodatkov ne premikajte retraktorja oziroma ne izvajajte nadaljnje
retrakcije.

— Med vstavljanjem in odstranjevanjem naknadnih instrumentov (kiret, poskusnih
pripomockov itd.) se prepricajte, da se ne stikajo z lopaticami retraktorja ali
z dodatki; pomnite, da je za preprecitev stika morda potrebna manipulacija
(vklju¢no z odstranitvijo dodatkov).

— Odstranjevanje retraktorja: preden se lahko retraktor odstrani, je treba odstraniti
vse dodatke (podaljske lopatic in krilca), sidridce ploscice je treba uvledi in
retraktor namestiti v nic¢elni polozaj.
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Opozorila in previdnostni ukrepi v povezavi z lu¢ko za veckratno uporabo

(03.816.700)

— Lucke za veckratno uporabo ne upogibajte.

— Na lu¢ko ne pritiskajte z ostrim predmetom.

— Ne uporabljajte ve¢je moci v vatih, kot je navedena za lu¢ko za veckratno
uporabo (300 W).

— Konca, ki oddaja svetlobo, ne postavite na kozo ali na mehko tkivo.

— Lucke za veckratno uporabo ne vstavljajte v mehko tkivo.

— Ce se v lueki za veckratno uporabo nabere tekocina, je videti zlomljena ali
poskodovana, lu¢ko zamenjajte.

— Odvisno od svetlobnega vira lahko temperatura lucke za veckratno uporabo

(03.816.700) in adapterja (izbirno, 03.816.709) preseze 43 °C. Zato preprecite

dolgotrajnejsi stik teh delov z uporabnikom in bolnikom.

Ne dotikajte se odprtega konca lu¢ke za veckratno uporabo ali kabla iz opti¢nih

vlaken. Moc¢na svetlobna energija lahko povzroc¢i opekline. Med kirurkimi

posegi se izogibajte daljSemu stiku kovinskih delov in tkiva. Da preprecite
opekline, odprtega konca priklju¢enega kabla iz opti¢nih vlaken nikoli ne
postavite na bolnika ali v njegovo blizino. Pred demontaZo pustite, da se ohladi.

— Lucke ali odprtega konca priklju¢enega kabla iz opti¢nih vlaken nikoli ne

postavite v blizino vnetljivih materialov, kot je tekstil (zavese), ali v blizino

vatiranih pal¢k ali blazinic, navlazenih z vnetljivo tekocino (npr. razkuzilom).

Vrocina, ki nastaja pri intenzivnem oddajanju svetlobe, lahko povzrodi vZig teh

materialov.

Lucka za veckratno uporabo se sme uporabljati le s povezanimi svetlobnimi kabli.

— Med delovanjem lu¢ka oddaja mo¢no UV-/IR-sevanje. Nikoli ne glejte neposredno
v moc¢no svetlobo, saj bi lahko hudo poskodovali oci.

— Ne glede na pogoje in mo¢ svetlobnega vira in svetlobnega kabla lahko doloc¢ene
kombinacije povzrocijo prekomerno tvorjenje toplote na svetlobnem kablu, kjer
se nahaja svetlobni vir, kar lahko poskoduje svetlobni kabel. V tem primeru se
obrnite na proizvajalca.

— Kadar svetlobni vir oddaja svetlobo, svetlobnega sistema nikoli ne pustite brez
nadzora.

— Za Ciscenje svetlobnih instrumentov, ki vsebujejo opti¢na vlakna, ne uporabljajte
ultrazvo¢ne metode.

Opozorila in previdnostni ukrepi v povezavi z dvokrakim svetlobnim kablom

(03.816.705) in svetlobnim kablom (03.816.706)

— Ne upogibajte kablov iz opti¢nih vlaken, katerih polmer je manjsi od 5 cm.

— Na svetlobni kabel ne pritiskajte z ostrim predmetom.

— Ce se v kablu nabere teko¢ina, je videti zlomljen ali poskodovan, ga zamenjajte.

— Svetlobnega kabla ali adapterjev ne spreminjajte. Svetlobni kabel je zasnovan
tako, da ob dobavi zagotavlja optimalno mo¢ oddajanja svetlobe.

— Pazite, da ne poskodujete povrsin iz vlaken na koncih svetlobnega kabla, saj bo
zaradi tega mo¢ oddajanja svetlobe manjsa.

— Ne uporabljajte vec¢je moci v vatih, kot je navedena za svetlobne kable (300 W).

Kadar svetlobni vir oddaja svetlobo, svetlobnega kabla nikoli ne pustite brez

nadzora.

Ne glede na pogoje in moc¢ svetlobnega vira in svetlobnega kabla lahko doloc¢ene

kombinacije povzrocijo prekomerno tvorjenje toplote na svetlobnem kablu, kjer

se nahaja svetlobni vir, kar lahko poskoduje svetlobni kabel. V tem primeru se

obrnite na proizvajalca.

Ko je svetlobni kabel priklju¢en v svetlobni vir, konca svetlobnega kabla ne

postavite v operacijsko polje. Nevarnost pregrevanja! (>43 °C)

Svetlobnega kabla ne vstavljajte v mehko tkivo.

— V primeru opazne mehanske poskodbe (npr. poskodbe silikonske cevi) se
svetlobni kabel ne sme uporabljati, saj ni ve¢ mogoce zagotoviti sterilnosti.

— Ne dotikajte se odprtega konca kabla. Mo¢na svetlobna energija lahko povzroci

opekline. Med kirurskimi posegi se izogibajte daljSemu stiku kovinskih delov in

tkiva. Da preprecite opekline, odprtega konca priklju¢enega kabla iz opti¢nih

vlaken nikoli ne postavite na bolnika ali v njegovo blizino. Pred demontazo

pustite, da se ohladi.

Odprtega konca priklju¢enega kabla iz opti¢nih vlaken nikoli ne postavite v

blizino vnetljivih materialov, kot je tekstil (zavese), ali v blizino vatiranih palck ali

blazinic, navlazenih z vnetljivo tekocino (npr. razkuzilom). Vrocina, ki nastaja pri

intenzivnem oddajanju svetlobe, lahko povzrodi vzig teh materialov.

Med delovanjem lu¢ka oddaja mocno UV-/IR-sevanje. Nikoli ne glejte neposredno

v moc¢no svetlobo, saj bi lahko hudo poskodovali o¢i. Za ¢is¢enje svetlobnih

instrumentov, ki vsebujejo opti¢na vlakna, ne uporabljajte ultrazvo¢ne metode.

Vec informacij je na voljo v bro3uri podjetja Synthes ,Pomembne informacije”.
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Kombiniranje medicinskih pripomockov

Podjetje Synthes ni preskusalo zdruzljivosti s pripomocki drugih proizvajalcev, zato

v tak3nih primerih ne prevzema nikakrsne odgovornosti.

- Lucka za veckratno uporabo za sistem za lateralni dostop INSIGHT je pripomocek
iz steklenih opti¢nih vlaken, ki je namenjen za osvetlitev globljih kirurskih mest.
Lucka za veckratno uporabo je primerna za uporabo s ksenonskimi zarnicami
z najve¢ 300 W, s 3,6-milimetrskim kablom iz opti¢nih vlaken (ali manjsim) in
ustreznim adapterjem za svetilno napravo. Lucka za veckratno uporabo ustreza
zenskemu priklju¢ku ACMI.

— Lucka za veckratno uporabo je priklju¢ena na adapter za svetlobni kabel
(03.816.709). Lucka za veckratno uporabo ima moski vmesnik ACMI.

- 03.816.705 in 03.816.706 se uporabljata v kombinaciji s 03.816.709 za
prikljucitev v svetilne pripomocke in s 03.816.701; 03.816.702; 03.816.703;
03.816.704 za prikljucitev v ustrezni svetlobni vir.

— Ko svetlobni kabel prikljucite v svetilne pripomocke, se prepricajte, da so precni
prerezi steklenih vlaken enaki pri obeh komponentah; v nasprotnem primeru
lahko pride do nezelenega (prekomernega) segrevanja priklju¢nih tock.

Magnetnoresonancno okolje
Ni varno za MRI: Ti pripomocki niso varni za MRI v skladu z ASTM F 2052, ASTM F
2213, ASTM F 2182.

Priprava pripomocka pred uporabo

Nesterilen pripomocek:

Izdelke podjetja Synthes, ki ob dobavi niso sterilni, je treba pred kirursko uporabo
odistiti in sterilizirati s paro. Pred ¢is¢enjem odstranite vso originalno ovojnino. Pred
sterilizacijo s paro poloZite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upo3tevajte navodila
za CisCenje in sterilizacijo, ki so podana v Synthesovi brosuri ,Pomembne
informacije”.

Klini¢na priprava pripomocka na uporabo

Podrobna navodila za pripravo vsadkov na uporabo in pripravo pripomockov za
veckratno uporabo, pladnjev in posod za instrumente na ponovno uporabo so
navedena v Synthesovi bro3uri ,,Pomembne informacije”. Dokument ,Razstavljanje
vecdelnih instrumentov” z navodili za sestavljanje in razstavljanje instrumentov je
na voljo na spletnem mestu.

Za 03.816.700, 03.816.705 in 03.816.706 Synthes priporoca sterilizacijo s paro v
frakcioniranem vakuumu, in sicer 4 minute pri 132 °C.

Lucke za veckratno uporabo ne Cistite v ultrazvocni kopeli (03.816.700).

Odlaganje
Pripomocke je treba zavreci kot medicinske pripomocke v zdravstvu v skladu z
bolnigni¢nimi postopki.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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