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Navod k pouziti

Systém INSIGHT™ pro lateraIni pfistup

Popisované zafizenf:

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

Systém INSIGHT pro laterdIni pfistup je moduldrni systém urceny na podporu
minimalné invazivniho pfistupu k patefi.

Dulezitd pozndmka pro zdravotniky a persondl na opera¢nim sdle: Tento navod
k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné k volbé a pouziti prostredku. Pred
pouzitim si pozorné prec¢téte navod k pouziti a brozuru ,Dulezité informace”
vydanou spole¢nosti Synthes. Dikladné se obeznamte s pfislusnym chirurgickym
postupem.

Materialy
Polyetheretherketon (PEEK), silikon (polymer), hlinik, nerezova ocel, slitina hliniku,
polypropylen, sklenéné vidkno, PPSU a titanové slitiny.

Urcené pouziti

Systém INSIGHT pro lateraini pfistup je chirurgicky pfistupovy systém urceny
k minimalné invazivnimu pfistupu k thorakolumbalni pétefi. Slouzi pro potfeby
raznych indikaci a chirurgickych postupu.

Osvétlovaci systém je urcen k osvétleni operac¢niho pole pfi minimalné invazivnich
chirurgickych zakrocich. Je urcen k pouziti s pFistupovymi systémy obsahujicimi
odpovidajici rozhrani, jako je napfiklad systém INSIGHT pro laterdini pfistup
a vhodny zdroj svétla (max. 300 W xenonovy osvétlovaci prvek).

Indikace/kontraindikace

V pfipadé pouziti systému INSIGHT pro laterdlni pfistup v kombinaci s implantaty
nebo jinymi pfistroji vyhledejte indikace a kontraindikace spolu s dal3imi
chirurgickymi postupy v pfislusnych navodech k pouziti.

Cilova skupina pacientt

Cilovéa skupina pacientll je zalozena na tom, o jaké implantované prostiedky,
anikoli o jaké nastroje, se jedna. Vyrobek se musi pouzivat v souladu se zamyslenym
Ucelem pouziti, indikacemi, kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni
stav pacienta. Konkrétni cilovou skupinu pacientl pro implantaty naleznete v
pfislusnych navodech k pouziti implantatu.

Zamysleni uzivatelé

Tento ndvod k pouziti sdm o sobé neposkytuje dostatecny podklad pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme zaskoleni chirurgem,
ktery ma zkusenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi odborniky,
napf. chirurgy, lékafi, sdlovym personédlem a osobami, které se podileji na jeho
pfipravé. Veskery persondl, ktery s prostfedkem manipuluje, musi byt
plné obezndmen s navodem k pouziti, chirurgickymi postupy (v pfislusnych
pfipadech) a/nebo brozurou ,Dulezité informace” vydanou spole¢nosti Synthes
(v pfislusnych pfipadech).
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Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Tak, jako je tomu u v3ech zavaznych chirurgickych zakrokd, existuji i zde urcita
rizika vyskytu nezadoucich ptihod. Moznymi nezadoucimi pfihodami mohou byt:
nezadouci tkanové reakce, alergické reakce / precitlivélost, infekce, poskozeni
zivotné dllezitych organl nebo okolnich struktur, komprese nebo zhmozdéni
nervovych struktur, poskozenf pfilehlych kosti, plotének nebo mékkych tkani. Také
se mohou vyskytnout pfiznaky vyplyvajici z poruchy nastroje, napfiklad ohnuti,
zlomeni, uvolnéni nebo prasknuti (UpIného nebo ¢aste¢ného).

Sterilni prostiedek

STERlLE Sterilizovano zarenim

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném baleni a z obalu je vytahujte
az bezprostiedné pred pouzitim.

@ V pfipadé poskozeného obalu prostifedek nepouzivejte.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ujistéte se, ze neni porusen sterilni
obal. V pfipadé poskozeného obalu nebo proslého data exspirace prostiedek
nepouzivejte.

@ Nesterilizujte opakované.

Resterilizace prostfedku mudze zpUsobit, Zze prostfedek nebude sterilni, nebude
spliiovat specifikace vykonnosti nebo se zméni vlastnosti materialu.

Prostiedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek urceny pro jednorazové pouziti nebo pro pouziti
u jednoho pacienta béhem jednoho zéakroku.

Opétovné pouziti nebo obnova (napfiklad Cisténi a opétovna sterilizace) muze
narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo zplsobit jeho zavadu, coz mize vést
k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava prostifedkd na jednordzové pouziti
navic predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infek¢niho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. To muzZe vést k poranéni nebo smrti
pacienta nebo uzivatele.

Varovani a preventivni opatreni

— Vyrobce neodpovidd za zadné komplikace v disledku nespravné diagnozy,
vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu
anebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostate¢né
aseptickych podminek, k nimz dojde béhem pouziti osvétlovaciho systému.

— PFi manipulaci s ostrymi prostfedky je tfeba dbat opatrnosti. Nespravna
manipulace mlze zplsobit zranéni pacienta a/nebo uZivatele.

— Predpokladem pouzivani tohoto systému je dikladné vzdélani a komplexni
porozuméni pfislusné anatomii i praktické zkusenosti s provadénim lateralniho
pristupu k torakolumbalni patefi.

— Polohovéni a expozice pacienta: Ujistéte se, Ze je otoceni a polohovani silného
nebo univerzalniho ramene bezpecné zajisténo stolni svorkou.

— Kromé toho musi byt k zavedeni sondy pro neuromonitorovani / Kirschnerova
dratu skrze bedra a do anulu pozadovaného prostoru meziobratlové ploténky
vyuzita lateralni a anteroposteriorni (AP) skiaskopie.

— Sondu pro neuromonitorovaninebo Kirschnerlv drét je nutno jejich dostate¢nym
ukotvenim v prostoru meziobratlové ploténky zajistit na misté, dokud nebude
zaveden retraktor.

— Pomoci skiaskopie (lateralni a AP) urcete umisténi dilatatord. Také je nutné, aby
dilatatory pevné spocivaly na sténé téla obratle, aby bylo mozno urcit hloubku
pod pokozkou. Snizte tlak dilatatorl, dokud nebude silné rameno nebo
univerzalni rameno pevné ukotveno k retraktoru.

— Béhem druhé simulace umisténi sondy v drézce dilatdtoru neprovadéjte stimulaci
proti zddnému z nastrojl v chirurgickém poli.

— Béhem retrakce neumistujte pfed misto retrakce zadné pfislusenstvi.

— Po stabilizaci retraktoru silnym ramenem se nedoporucuje provadét Upravy stolu
opera¢niho salu.

— Opatfeni k redukci deformace tkané:

— Cepele retraktoru musi byt v nulové poloze.
— Cepele retraktoru by mély byt umistény proti prostoru ploténky a koncovym
ploskam obratle.

— Pomoci skiaskopie urcete polohu retraktoru. Zjistéte pritomnost osteofytl.
Pri vkladani retraktoru na néj netlacte nadmérnou silou.

— Po upevnéni retraktoru silnym ramenem nebo systémem univerzélniho ramene
nemanipulujte se stolem operac¢niho salu, mohlo by to zpUsobit pohyb retraktoru
v chirurgickém poli.

— Aby se snizilo riziko poskozeni sousednich struktur, nemél by byt retraktor
umistén pfilis vpredu ani pilis vzadu. PFi retrakci vzdy pouzivejte pfimou vizualni
kontrolu.

— Pfi zavadéni kostniho Sroubu je tfeba se vyhnout segmentélni vaskulature téla
obratle.

str. 2/3



— Pred premisténim nebo vyjmutim retraktoru nezapomerite odstranit kostni
sroub(y).

— Béhem naklapéni ¢epeli se vyhybejte retrakci nebo naklapéni ¢epeli do té miry,
Ze by doslo k odhaleni segmentovych cév nebo k pfilisné retrakci tkané.

— PFi naklapéni cCepeli otacejte Sroubovakem jen rukou, aby na tkan pfi retrakci
nepUsobila nadmérna sila.

— Skiaskopicky zkontrolujte polohu (AP a lateralni) pred a béhem posouvani (AP)
ukotveni ploténky do téla meziobratlové ploténky, abyste se ujistili, Ze zvolena
trajektorie nepovede k poskozeni kosti nebo pfrilehlych (pfednich ¢&i zadnich)
struktur. Pfed vloZzenim ukotveni ploténky vzdy zkontrolujte nepfitomnost
nerva.

- Nevytahujte tieti drzak cepele, jakmile bude ukotveni ploténky na misté.
Vzhledem k tomu, Ze je ukotveni ploténky trvale pfipojeno k pfislusné cepeli, je
nutné ho vycistit podle konkrétnich pokynt pro manipulaci.

— Pokud je k télu retraktoru upevnéno tuhé rameno a je umisténo ukotveni
ploténky, nepouzivejte funkci retrakce.

— Vzhledem k tomu, Ze jsou hlavni cévy v tésné blizkosti, ujistéte se, Ze hrot ¢tvrté
Cepele neohrozuje Zivotné dllezité organy.

— K zatazeni mékkych tkani pouzijte lopatku s rozsifenim cepele nebo kridélkem.
Snizi se tak riziko poskozeni mékkych tkani v dusledku jejich komprese rozsitenim
Cepele nebo kFidélkem.

— Neumistujte retraktor jinam ani neprovadéjte dalsi retrakci po umisténi
prislusenstvi.

— PFi vkladani a vyjimani dalsich nastrojua (kyret, sond apod.) dbejte na to, aby
nedoslo ke stfetu s Cepelemi retraktoru nebo prislusenstvim. Nékdy maze byt
nutnd manipulace (v¢etné vyjmuti pfislusenstvi), aby se zabranilo jejich
vzdjemnému stretu.

— Vyjmutiretraktoru: Nez bude mozné retraktor vyjmout, je nutno nejprve vyjmout
veskeré pfislusenstvi (rozsifeni ¢epele a kfidélka), zatdhnout ukotveni ploténky
a uvést retraktor do nulové polohy.

Varovani a preventivni opatfeni tykajici se opakované pouzitelné lampy

(03.816.700)

— Opakované pouzitelnou lampu neohybejte.

— Na lampu netla¢te ostrymi pfedméty.

— Nepouzivejte vy3si pfikon, nez jaky je ur¢en pro opakované pouzitelnou
lampu (300 W).

— Neumistujte konec emitujici svétlo na kdzi nebo mékkou tkan.

— Nezavadéjte opakované pouzitelnou lampu do mékké tkané.

— Opakované pouzitelnou lampu vymérite, pokud se uvnitf nahromadi kapalina
nebo pokud se zd3, Ze je praskla ¢i jinak poskozena.

— V zavislosti na osvétlovacim zdroji mlze teplota opakované pouzitelné lampy
(3.816.700) a adaptéru (volitelné pfisludenstvi, 3.816.709) presahnout 43 °C.
Vyvarujte se proto del3iho kontaktu uzivatele a pacienta s témito ¢astmi.

— Nedotykejte se otevieného konce opakované pouzitelné lampy nebo optického
kabelu. Emitovana intenzivni svételna energie mize zpUsobit popaleni. Vyvarujte
se delsiho kontaktu kovovych soucasti s tkanémi béhem operace. Abyste
zabranili popalenindm, nikdy neumistujte otevieny konec pfipojeného kabelu
z optického vldkna na télo pacienta nebo do jeho blizkosti. Pfed rozebranim
nechte vychladnout.

— Nikdy nepokladejte lampu ani otevieny konec pfipojeného kabelu z optického
vldkna do blizkosti hoflavych materidl, napriklad textilii (rousek) nebo blizko
bavinénych tamponl ¢&i gazovych polstarkl, které jsou napusténé hoflavymi
tekutinami (napfiklad desinfekénimi roztoky). Teplo vznikajici pfi intenzivnim
emitovani svétla mlze tyto materidly zapalit.

— Opakované pouzitelna lampa by se méla pouzivat pouze se svételnymi kabely
tvoricimi jeji pFislusenstvi.

— Béhem provozu emituje lampa silné UV/IR zafeni. Nikdy se nedivejte pfimo do
svétla o vysoké intenzité, protoze by to mohlo zpUsobit vazné poskozeni oci.

— Bez ohledu na stav a vykon svételného zdroje a osvétlovaciho kabelu se mohou
vyskytnout kombinace, které vedou k nadmérné tvorbé tepla na tom konci
osvétlovaciho kabelu, kde se nachazi svételny zdroj, coz mize osvétlovaci kabel
poskodit. V takovém pripadé kontaktujte vyrobce.

— Nikdy nenechévejte osvétlovaci systém bez dozoru, kdyz svételny zdroj
emituje svétlo.

— Osvétlovaci pfistroje obsahujici opticka vlakna by se mély ¢istit ultrazvukem.

Varovéani a preventivni opatfeni tykajici se rozdvojeného osvétlovaciho kabelu

(03.816.705) a standardniho osvétlovaciho kabelu (03.816.706)

— Neohybejte optické kabely do poloméru mensiho nez 5 cm.

— Na osvétlovaci kabel netlacte ostrymi predméty.

— Vyménte kabel, pokud se uvnitf néj nahromadi kapalina nebo se zd3, Ze je
praskly ¢i jinak poskozeny.

— Neupravujte osvétlovaci kabel ani adaptéry. Osvétlovaci kabel je navrzen tak,
aby ve stavu, v jakém je doddavan, zajistoval optimalni Uroveri svételného vykonu.

— Zabrante poskozeni povrch vldkna na koncich osvétlovaciho kabelu, protoze to
snizi Groven svételného vykonu.

— Nepouzivejte vyssi pfikon, nez jaky je urcen pro osvétlovaci kabely (300 W).

— Nikdy nenechavejte osvétlovaci kabel bez dozoru, kdyz dochazi k emitovani
svétla ze svételného zdroje.

— Bez ohledu na stav a vykon svételného zdroje a osvétlovaciho kabelu se mohou
vyskytnout kombinace, které vedou k nadmérné tvorbé tepla na tom konci
osvétlovaciho kabelu, kde se nachdzi svételny zdroj, coz mize osvétlovaci kabel
poskodit. V takovém pripadé kontaktujte vyrobce.

— Pokud je osvétlovaci kabel pfipojen ke svételnému zdroji, neumistujte jeho
konec do chirurgického pole. Hrozi nebezpeci prehfati! (>43 °C)

— Nezasouvejte osvétlovaci kabel do mékkych tkani.

— V pfipadé podezieni na mechanické poskozeni (napf. poskozeni silikonové
hadice) se osvétlovaci kabel nesmi nadale pouzivat, protoze jiz nemlze byt
zarucena jeho sterilita.

— Nedotykejte se otevieného konce kabelu. Emitovana intenzivni svételna energie
mUze zpusobit popaleni. Vyvarujte se deldiho kontaktu kovovych soucasti s
tkdnémi béhem operace. Abyste zabranili popalenindm, nikdy neumistujte
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otevieny konec pfipojeného kabelu z optického vldkna na télo pacienta nebo do
jeho blizkosti. Pfed rozebranim nechte vychladnout.

— Nikdy nepokladejte otevieny konec pfipojeného kabelu z optického vldkna do
blizkosti hoflavych materiald, napriklad textilii (rousek) nebo blizko bavinénych
tampond nebo podlozek, které jsou napusténé horlavymi tekutinami (napfiklad
dezinfekenimi roztoky). Teplo vznikajici pfi intenzivnim emitovani svétla maze
tyto materidly zapalit.

— Béhem provozu emituje lampa silné UV/IR zafeni. Nikdy se nedivejte pfimo do
svétla o vysoké intenzité, protoze by to mohlo zpUsobit vazné poskozeni oci.

— Osvétlovaci pfistroje obsahujici opticka vidkna by se mély cistit ultrazvukem.

Dalsiinformace najdete v brozure ,Dllezité informace” vydané spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Spole¢nost Synthes nezkoumala kompatibilitu se zdravotnickymi prostfedky

dodavanymi jinymi vyrobci a v pripadech takového pouziti neprebird zadnou

odpovédnost.

— Opakované pouzitelnd lampa k systému INSIGHT pro lateralni pfistup je opticky
prostfedek z optického vidkna pro osvétlovani hluboko umisténych operacnich
mist. Opakované pouzitelnd lampa je ur¢ena k pouziti spolu s max. 300 W
xenonovym osvétlovacim prvkem, 3,6 mm (nebo tencim) kabelem z optického
vldkna a odpovidajicim adaptérem pro osvétlovaci pfistroj. Opakované
pouzitelnou lampu Ize zapojit do zasuvky typu ACMI.

— Opakované pouzitelna lampa se pfipojuje k adaptéru pro osvétlovaci kabel
(3.816.709). Opakované pouzitelnou lampu ma zastreku typu ACMI.

- Produkty kat. ¢ 3.816.705 a 3.816.706 se kombinuji s produktem
kat. ¢. 3.816.709 pro pfipojeni k osvétlovacim pfistrojdm a s produkty kat.
¢.3.816.701,3.816.702, 3.816.703 nebo 3.816.704 pro pfipojeni k odpovidajicim
svételnym zdrojam.

— PFi pripojovani osvétlovaciho kabelu k osvétlovacim pfistrojam se ujistéte, ze
prirez optickych vldken je u obou soucasti stejny; jinak mulze dochazet
k nezadoucimu (nadmérnému) zahfivani v misté spojen.

Prostiedi magnetické rezonance
Nebezpec¢né v prostiedi MR: Tyto prostiedky jsou nebezpecné v prostiedi MR
podle norem ASTM F 2052, ASTM F 2213 a ASTM F 2182.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Nesterilni prostiedek:

Vyrobky spole¢nosti Synthes jsou dodéavany v nesterilnim stavu a pred chirurgickym
pouzitim je nutné je odistit a sterilizovat parou. Pfed ocisténim odstrarite veskeré
pavodni baleni. Pfed parni sterilizaci prostiedek vlozte do schvaleného obalu nebo
nadoby. Postupujte podle pokynd k ¢isténi a sterilizaci uvedenych v brozure
,Dulezité informace” vydané spole¢nosti Synthes.

Sterilni prostredek:
Prostfedky se dodavaji sterilni. Produkty vyjimejte z baleni za aseptickych
podminek.

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném baleni a z obalu je vytahujte
az bezprostfedné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a
ujistéte se, ze neni porusen sterilni obal. Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené.

Klinické zpracovani prostifedku

Podrobné pokyny ke zpracovani implantatd a obnové znovu pouzitelnych
prostfedkd, podnosl a schranek na pfistroje jsou uvedeny v brozufe spole¢nosti
Synthes nazvané ,Dulezité informace”. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojd,
,Rozebrani vicedilnych nastroji” jsou k dispozici na webovych strankach.

U produktl kat. ¢. 3.816.700, 3.816.705 a 3.816.706 doporucuje spole¢nost
Synthes provadét parni sterilizaci ve frakénim podtlakovém sterilizatoru pfi teploté
132 °C po dobu 4 minut.

Opakované pouzitelnou lampu necistéte v ultrazvukové l1azni (03.816.700).

Likvidace
Prostfedky je nutné likvidovat jako zdravotnicky prostfedek v souladu s pfislusnymi
nemocni¢nimi postupy.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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