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Hasznalati utasitas

INSIGHT™ lateralis hozzaférést biztositd rendszer

Erintett eszkozok:

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

Az INSIGHT laterélis hozzaférést biztositd rendszer egy modularis rendszer, amely
kialakitasanal fogva elGsegiti a minimalisan invaziv hozzaférést a gerinchez.

Fontos megjegyzés az egészségligyi szakemberek és a mitdszemélyzet szamara: A
jelen hasznalati utasitdas nem tartalmazza az eszkozok kivalasztasdhoz és
hasznalatahoz szilkséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el
a hasznalati utasitast és a Synthes , Important Information” (Fontos informacidk)
C. tajékoztato flizetét. Fontos, hogy ismerje a megfelelé mitéti eljarast.

Anyagok
Poli(éter-éter-keton) (PEEK), szilikon (polimer), aluminium, rozsdamentes acél,
aluminiumatvézet, polipropilén, Gvegszal, PPSU és titanotvozetek.

Rendeltetés

Az INSIGHT laterdlis hozzaférést biztositd rendszer egy sebészeti feltarérendszer,
amely minimalisan invaziv hozzaférést biztosit a thoracolumbalis gerincszakaszhoz.
Kialakitasanal fogva kilénboz6 javallatok és/vagy mutéti technikak igényeihez szolgal.

A ldmparendszer a m(téti terilet megvildgitasara szolgal minimalisan invaziv
mUtéti beavatkozasok soran. Megfelel6 illesztéfeltleteket tartalmazo hozzaférést
biztositd rendszerekkel, példaul az INSIGHT laterdlis hozzaférést biztositd
rendszerrel és megfelelé fényforrassal (max. 300 wattos xenonldmpaval)
hasznalhat6 rendeltetésszerGen.

Javallatok/ellenjavallatok

Amennyiben az INSIGHT lateralis hozzaférést biztositd rendszert implantatumokkal
vagy muszerekkel egyitt hasznaljak, at kell tekinteni a javallatokat, az
ellenjavallatokat és a tovabbi mUtéti lépéseket a megfelelé hasznalati utasitasban.

Betegcélcsoport

A betegcélcsoportot a beiltetendd eszkézok, nem pedig a mUszerek hatarozzak
meg. A terméket a rendeltetésnek, a javallatoknak és az ellenjavallatoknak
megfeleléen, a beteg anatémiajanak és egészségi allapotanak figyelembevételével
kell hasznalni. Az egyes implantatumok specifikus betegcélcsoportjai az adott
implantatum hasznalati utasitasaban szerepelnek.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

Ez a hasznélati utasitdas &nmagaban nem biztosit elegendé hattér-informaciot az
eszkdz vagy rendszer kozvetlen hasznalatdhoz. Nyomatékosan ajanlott az eszkdzok
kezelésében jartas sebész Utmutatasat kévetni.

Ez az eszkdz szakképzett egészségligyi szakemberek, példaul sebészek, mas
orvosok, mitészemélyzet és az eszkoz elOkészitésében részt vevo személyek altal
hasznalhatd. Az eszkdzt kezeld osszes személynek teljeskorlen ismernie kell
a hasznalati utasitast, a sebészeti eljarasokat, ha vannak, és/vagy adott esetben
a Synthes , Important Information” (Fontos informéaciok) c. tajékoztatd fuzetét.
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Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb sebészeti eljaras esetében, fenndll a nemkivanatos
események kockdzata. Az esetleges nemkivanatos események tébbek kozott a
kovetkezGk lehetnek: nemkivanatos szévetreakcio, allergias/talérzékenységi
reakcio, fertdzés, létfontossagu szervek vagy kornyezd képletek karosodasa,
idegképletek kompresszidja és/vagy zUzodasa, szomszédos csontok, porckorongok
vagy lagyszovetek sériilése. A miszer mlkodési hibdjabol, példaul annak
meghajlasabal, szilankosodasabol, meglazuldsabdl és/vagy (teljes vagy részleges)
torésébdl adédo panaszok.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

A steril eszkdzoket eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne vegye ki a
csomagolasbol, csak kdzvetlenil a hasznalat el6tt.

@ Tilos hasznalni, ha a csomagolds sérdlt!

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati datumat, és gyézodjon meg a steril
csomagolas épségérdl. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt vagy a lejarati
datum mar elmult.

@ Tilos ujrasterilizalni!

Az eszkoz Ujrasterilizalasa esetén el6fordulhat, hogy a termék nem lesz steril és/
vagy nem felel meg a teljesitményi elGirdsoknak és/vagy az anyagok jellemzoi
megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Tilos ujrafelhasznalni!

Olyan orvosi eszkozt jeldl, amelyet egyszeri hasznalatra vagy egyetlen betegnél,
egyetlen eljaras soran torténd felhasznalasra szantak.

Az Ujrafelhasznalas vagy a klinikai Ujrafeldolgozasra valo elokészités (pl. tisztitas és
Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkoz
meghibasodasdhoz vezethet, ami a beteg sérilését, betegségét vagy haldlat
okozhatja.

Tovabbd az egyszer hasznélatos eszkozok regenerdldsa vagy felUjitasa
fertézésveszélyt okozhat, pl. fertézé anyagok egyik paciensrol a masikra torténd
atvitele esetén. Ez a beteg vagy a felhasznalo sériléséhez vagy halalahoz vezethet.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

- A gyarté nem vallal felel6sséget az olyan szévodményekért, amelyek
téves diagndzisbol, a nem megfelelé implantatum kivalasztasabol, az
implantatum-alkotorészek és/vagy mitéttechnikak helytelen kombinaciojabol, a
kezelési moédszerek korlataibdl, valamint a ldmparendszer haszndlata soran
bekévetkezo elégtelen asepsisbdl erednek.

- Legyen koriltekint6 az éles eszk6zok kezelése soran. A helytelen kezelés a beteg
és/vagy a felhasznald sériiléséhez vezethet.

— A rendszer hasznélatanak el6feltétele a megfelelé anatomia mély és atfogd
ismerete, valamint a thoracolumbalis gerincszakasz laterdlis megkozelitési
eljarasaban szerzett gyakorlati tapasztalat.

- A beteg pozicionaldsa és feltarasa: Ugyeljen arra, hogy az erds kart vagy az
univerzalis kart biztonsagosan rogzitse a forgassal szemben az asztal bilincse.

— Ezenkivil lateralis és anteroposterior (AP) fluoroszkopiat kell hasznélni, amikor az
idegmonitorozé szondat/Kirschner-drétot a psodkon keresztul a kivant csigolyakozi
porckorongtér gy(rUjébe vezeti.

- Ugyelien arra, hogy az idegmonitorozd szonda/Kirschner-drét — a

porckorongtérben megfelelden régzitve biztonsdgosan a helyén maradjon,

amig a retraktor a helyére nem kerul.

Fluoroszképia (laterdlis és AP) segitségével hatarozza meg a dilatatorok helyét.

Ezenkivil a bdérmélység meghatarozésahoz biztositsa, hogy a dilatatorok

hatarozottan a csigolyatest faldhoz nyomaodjanak. Fejtsen ki lefelé iranyuld

nyomast a dilatatorokra mindaddig, amig az erds kar vagy az univerzalis kar a

retraktorhoz nem régzul.

- Mikézben a masodik ingerl6szondat a dilatator hornyaba helyezi, ne ingerelje
ugy, hogy kézben a mtéti tertileten 1évé miszerrel érintkezik.

- Avisszahtzasi mlvelet soran ne helyezzen be semmiféle tartozékot a visszahuzas
el6tt.

- Nem ajanlott azutan véltoztatni a mitOasztal helyzetén, hogy a retraktort az
erGs karral stabilizaltak.

— A szovet csuszasanak csokkentése érdekében:

— Aretraktorpengéknek nulla helyzetben kell lennitik.

2/4. oldal



— A retraktorpengéket a porckorongtérnek és/vagy a csigolyavéglemezeknek
nyomva kell elhelyezni.

— A retraktor helyzetének meghatdrozasdhoz hasznéljon fluoroszképos

megjelenitést. Azonositsa, hogy vannak-e jelen oszteofitak. Ne fejtsen ki tdl

nagy erét a retraktor behelyezése soran.

Miutan régzitette a retraktort az erés karos vagy univerzalis karos rendszerrel,

ne mozgassa a mutdasztalt, ellenkezé esetben a retraktor a mitéti teriileten

elmozdulhat.

— A kérnyezé képletek sértlése kockazatanak csdkkentése érdekében a retraktort
nem szabad sem tulsdgosan anterior, sem tulsdgosan posterior helyzetbe
allitani. A visszahuzast mindig koézvetlen vizuélis ellendrzés mellett végezze.

— A csontcsavar elhelyezésekor figyelemmel kell eljarni, hogy elkerilje a

csigolyatest szegmentalis érrendszerét.

A retraktor 4thelyezése vagy eltdvolitdsa el6tt ne felejtse el eltavolitani a

csontcsavar(oka)t.

A pengék angulatioja soran kerilje a visszahtzast, illetve a pengék olyan szogl

angulatiéjat, amelynél az érszakaszok lathatova valnak, vagy a szovet tulsagos

visszahuzésa kovetkezik be.

— A pengék megdontéséhez csak ujjal forgassa el a csavarhizét, nehogy tul nagy
erot fejtsen ki a visszahuzott szbvetre.

— Fluoroszképia (lateralis és AP) segitségével ellendrizze a helyzetet a

porckorongrdgzitonek a csigolyakézi porckorongtérbe tolasa (AP) el6tt és alatt,

Ugyelve arra, hogy a palyagorbe ne vezessen csont vagy kozeli (anterior vagy

posterior) képletek sériiléséhez. A porckorongrégzitd behelyezése elott mindig

ellendrizze, hogy nincsenek-e jelen idegek.

Miutdn a porckorongrogzité a helyére kerlt, ne hizza vissza a harmadik

pengetartét. Mivel a porckorongrégzité allando jelleggel a megfelelé pengéhez

van rogzitve, a penge specifikus kezelési iranyelveinek megfelel6en kell tisztitani.

— Ne haszndlja a visszahuzo funkciét, ha a merev kart a retraktortesthez
csatlakoztattak, és a lemezhorgonyt bevezették.

— A nagyerek kdzelsége miatt gy6z6djon meg rola, hogy a negyedik penge hegye
nem veszélyezteti a létfontossagu szerveket.

- Hasznalja a pengetoldattal és/vagy szarnyrésszel rendelkez6 kanalat a lagy

szovet visszahlzasara. Ezzel csokkenthetd a lagyszovet karosodasanak

kockazata a pengetoldat és a szarnyrész altali 6sszenyomas kovetkeztében.

A tartozékok elhelyezését kovetGen ne helyezze at a retraktort, és ne hajtson

végre Ujabb visszahuzast.

Tovabbi miszerek (kurettek, probak stb.) behelyezésekor és eltavolitasakor

Ugyeljen arra, hogy ne érintkezzenek a retraktor pengéivel vagy a tartozékokkal.

Megemlitendd, hogy az érintkezés elkertlése érdekében szikség lehet az

eszkozok mozgatasara (egyebek kozott a tartozék eltavolitasara).

A retraktor eltavolitasa: A retraktort csak azt kévetden lehet eltavolitani, hogy

az Osszes tartozék (pengetoldalék és szarnyrész) el lett tavolitva, a

porckorongrégzito vissza lett huizva, és a retraktor nulla helyzetbe lett &llitva.

A tobbszor hasznalatos lampaval (03.816.700) kapcsolatos figyelmeztetések és

ovintézkedések

— Tilos meghajlitani a tébbszdr hasznélatos ldmpat.

— Tilos éles targgyal nyomast kifejteni a lampéra.

- Tilos a feltlintetettnél nagyobb teljesitményl (300 W) fényforrast hasznalni a

t6bbsz6r hasznalatos ldmpahoz.

Tilos az eszkoz fénykibocsatd végét a borre vagy lagyszovetre helyezni.

— Tilos a tobbszor hasznalatos lampat lagyszovetbe agyazni.

Cserélje ki a tobbszor hasznalatos lampat, ha folyadék gydlik fel a belsejében,

vagy ha toréttnek, sérultnek latszik.

A fényforrastol fliggéen a tobbszér hasznélatos lampa (03.816.700) és az

adapter (opcionalis, 03.816.709) homérséklete meghaladhatja a 43 °C-ot. Ezért

kertlni kell, hogy a felhasznalo vagy a beteg hosszabb ideig érintkezzen ezekkel

a részekkel.

Tilos megérinteni a tdbbszor hasznalatos ldmpa vagy a szaloptikai kdbel nyitott

végét. A kibocsatott intenziv fényenergia égési sériiléseket okozhat. MUtéti

beavatkozésok soran kertlni kell a fém alkatrészek és a szévetek hosszabb

érintkezését. Az égési sériilések megelGzése érdekében minden esetben tilos a

csatlakoztatott szaloptikai kbel nyitott végét a betegre vagy a beteg kozelébe

helyezni. Szétszerelés el6tt hagyja kihlIni az eszkozt.

A ldmpat vagy a csatlakoztatott szaloptikai kabel nyitott végét minden esetben

tilos gyulékony anyagok, pl. textilidk (figgonyok) vagy gyulékony folyadékokkal

(pl. fert6tlenitGszerekkel) &titatott vattapalcikdk vagy vattaparnak kozelébe

helyezni. Az intenziv fénykibocsatas altal termelt hotél ezek az anyagok

meggyulladhatnak.

— A t6bbszér hasznélatos lampat csak a hozzatartozéd fényvezetd kabelekkel
szabad hasznalni.

— Muikodése kozben a lampa erdés UV-/infravérds sugarzast bocsat ki. Minden

esetben tilos kozvetlenul belenézni a nagy intenzitasu fénybe, mert az stlyos

szemsérlléseket okozhat.

A fényforras és a fényvezetd kabel &llapotatol és kimeneti teljesitményétdl

fuggetlentl olyan kombinaciok johetnek létre, amelyekben a fényvezet6 kébel

fényforras feldli végénél tulzott mennyiségl ho fejlodik, ami karosithatja a

fényvezetd kabelt. llyenkor forduljon a gyartohoz.

A lamparendszert minden esetben tilos felligyelet nélkdl hagyni, amikor a

fényforras fényt bocsat ki.

A szaloptikai elemeket tartalmazo optikai muiszereket tilos ultrahanggal

tisztitani.
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A kettéagazo fényvezetd kabellel (03.816.705) és a fényvezetd kabellel (03.816.706)

kapcsolatos figyelmeztetések és dvintézkedések

— A széloptikai kabeleket tilos 5 cm-nél kisebb sugaru ivben meghajlitani.

— Tilos éles targgyal nyomast kifejteni a fényvezeto kabelre.

— Cserélje ki a kabelt, ha folyadék gyllik fel a belsejében, vagy ha toréttnek,
sérltnek latszik.

- Tilos modositani a fényvezet6 kabelt és az adaptereket. A leszéllitott fényvezetd
kabel kialakitasanal fogva optimalis fénykimeneti szintet nyujt.

— Ugyeljen arra, hogy ne sériljenek meg a fényvezeté kabel végein a szalak
felletei, ellenkezd esetben a fénykimeneti szint csdkken.

- Tilos a feltintetettnél nagyobb teljesitményl (300 W) fényforrast hasznélni a
fényvezet6 kabelekhez.

- A fényvezet6 kabelt minden esetben tilos feltigyelet nélkil hagyni, amikor a
fényforras fényt bocsat ki.

- A fényforras és a fényvezet kabel allapotatol és kimeneti teljesitményétdl
fliggetlendl olyan kombinaciok johetnek létre, amelyekben a fényvezetd kabel
fényforras feldli végénél tulzott mennyiségli hé fejlddik, ami karosithatja a
fényvezetd kabelt. llyenkor forduljon a gyartohoz.

- Amikor a fényvezet6 kabel fényforrashoz csatlakozik, ne helyezze a fényvezetd
kabel végét mtéti terlletre. TUlmelegedés veszélye! (>43 °C)

- Tilos a fényvezetd kabelt lagyszévetbe agyazni.

— Felt(iné mechanikai sériilés (példaul a szilikoncso sértilése) esetén tilos hasznalni
a fényvezetd kabelt, mivel sterilitdésa nem biztosithato.

- Tilos megérinteni a kabel nyitott végét. A kibocsatott intenziv fényenergia égési
séruléseket okozhat. MUtéti beavatkozasok soran kertini kell a fém alkatrészek
és a szovetek hosszabb érintkezését. Az égési sériilések megel6zése érdekében
minden esetben tilos a csatlakoztatott szaloptikai kabel nyitott végét a betegre
vagy a beteg kdzelébe helyezni. Szétszerelés elétt hagyja kihdlni az eszkézt.

— A csatlakoztatott szaloptikai kdbel nyitott végét minden esetben tilos gyulékony
anyagok, pl. textilidk  (fuggonydk) vagy gyulékony  folyadékokkal
(pl. fertétlenitészerekkel) atitatott vattapalcikak vagy vattaparnak kozelébe
helyezni. Az intenziv fénykibocsatas altal termelt hotol ezek az anyagok
meggyulladhatnak.

- MUkodése kézben a lampa erds UV-/infravérds sugarzast bocsat ki. Minden
esetben tilos kozvetlenll belenézni a nagy intenzitasu fénybe, mert az sulyos
szemséruléseket okozhat.

— A szaloptikai elemeket tartalmazé optikai mUszereket tilos ultrahanggal
tisztitani.

Tovéabbi informaciokat a Synthes ,Important Information” (Fontos informaciok)
c. tdjékoztato fuzet tartalmaz.

Orvosi eszkdz6k kombinacidja

A Synthes vallalat a mds gyartdk eszkozeivel valé kompatibilitast nem tesztelte, igy

ilyen esetekben nem vallal felelosséget.

— Az INSIGHT laterdlis hozzaférést biztositd rendszerhez kialakitott tobbszor
hasznélatos lampa a mélyen fekvé mitéti tertletek megvilagitasara szolgalo,
livegbdl késziilt, szaloptikai eszkdz. A tébbszér hasznélatos lampa rendeltetése
szerint max. 300 watt teljesitmény( xenon fényforrassal hasznalhato, és
3,6 mm-es (vagy kisebb atmérdjl) szaloptikai kabellel és a megfelelé adapterrel
csatlakoztathato a vilagitdberendezéshez. A tobbszor hasznalatos lampa aljzat
tipust ACMI csatlakozoba illeszthetd.

— A tobbszér hasznalatos lampa fényvezetd kabelhez szolgald adapterhez
(03.816.709) csatlakozik. A tobbszor hasznalatos ldmpa dugasz tipusd ACMI
illesztési feltlettel rendelkezik.

— A 03.816.705 és a 03.816.706 cikkszamu termék a 03.816.709 cikkszamu
termékkel kombinélva csatlakoztathaté a vilagitéeszkozokhoz, és a 03.816.701,
03.816.702, 03.816.703, 03.816.704 cikkszamu termékekkel csatlakoztathato a
megfeleld fényforrashoz.

- Amikor a fényvezeto kabelt vilagitoeszkézokhoz csatlakoztatja, tgyeljen arra,
hogy az Uvegszélak keresztmetszete azonos legyen a két komponensre.
Ellenkezé esetben a csatolasi pontok nemkivant (tulzott) felmelegedése
kovetkezhet be.

Magneses rezonancias kornyezet
MR-rel biztonsédgosan nem vizsgalhato: Ezek az eszkdzok MR-rel nem vizsgalhatok
biztonsagosan az ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182 szabvanyok szerint.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszkéz:

A nem steril kiszerelést Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elott meg kell
tisztitani és gdzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast.  GOzsterilizalas  elott  tegye a terméket egy jovahagyott
csomagoldanyagba vagy tartdlyba. Kovesse a Synthes ,Fontos informaciok”
tajékoztatd fluzetben ismertetett tisztitasi és sterilizalasi Gtmutatast.

Steril eszkoz:
Az eszkozok steril kiszerelésliek. A termékeket aszeptikus eljarassal kell kicsomagolni.

A steril eszkdzoket eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne vegye ki a
csomagolasbol, csak kozvetlenil a hasznélat eldtt. Hasznalat el6tt ellendrizze a
termék lejarati datumat, és gy6zodjon meg a steril csomagolas épségérdl.
Ne haszndlja, ha a csomagolds megsérilt.
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Az eszkoz klinikai felhasznalasa

Azimplantatumok feldolgozasaval és az jrafelhasznalhatd eszkézok, miszertalcak
és tokok regenerdlasra valo elOkészitésével kapcsolatos részletes utasitasok a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” cimi dokumentumaban talalhatok. Az eszkdzok
Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitdsokat tartalmazd ,A tébbrészes
eszkdzok szétszerelése” ciml dokumentum a webhelyen taldlhaté meg.

A 03.816.700, 03.816.705 és 03.816.706 cikkszamu termékekhez a Synthes
gOzsterilizalast javasol frakcionalt vakuumfolyamattal, 132 °C homérsékleten,
4 percen at.

A tobbszér hasznalatos lampat (03.816.700) tilos ultrahangos firdében tisztitani.

Hulladékkezelés
Az eszkozok hulladékkezelését egészségugyi ellatasban hasznélatos orvosi
eszkozokként kell végezni, a kérhazi eljarasoknak megfelelden.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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