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LietoSanas instrukcija

INSIGHT™ lateralas piek|uves sistéma

letvertas ierices:
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INSIGHT lateralas piekluves sistéma ir modulara sistéma, ko paredzéts izmantot ka
paligierici, nodrosinot minimali invazivu piek|uvi mugurkaulam.

Svariga informécija veselibas apripes specialistiem un operaciju zales personalam:
Sie lietodanas noradijumi neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli
un lietosanu. Ladzu, pirms lietosanas uzmanigi izlasiet lieto3anas instrukciju un
Synthes brosaru ,Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo
kirurgisko procedaru.

Materiali
Poliéteréterketons (PEEK), silikons (polimérs), aluminijs, nerlso3ais térauds,
aluminija sakauséjums, polipropiléns, stikla skiedra, PPSU un titana sakausé&jumi.

Paredzétais lietojums

INSIGHT lateralas piek|uves sistéma ir kirurgiskas piek|uves sistéma, kas paredzéta,
lai nodrosinati minimali invazivu piek|uvi mugurkaula torakolumbalajai dalai. Ta ir
paredzéta dazadam indikacijam un/vai kirurgiskajam tehnikam.

Apgaismes sistéma ir paredzéta operaciju lauka apgaismo3anai minimali invazivu
kirurgisku operaciju laika. To paredzéts izmantot ar piek|uves sistemam, kuram ir
piemérotas saskarnes, pieméram, INSIGHT lateralas piek|uves sistému,
un piemérotu gaismas avotu (ksenona gaismas avotu ar maks. 300 vatu jaudu).

Indikacijas/kontrindikacijas

Ja INSIGHT lateralas piek|uves sistéma tiek izmantota kopa ar implantiem vai
instrumentiem, indikacijas, kontrindikacijas un papildu kirurgiskas procedaras
solus, ludzu, skatiet attiecigajas lieto3anas pamacibas.

Pacientu mérkgrupa

Pacientu mérkgrupu nosaka implantéjamas ierices, nevis instrumenti. Implantu
specifiskas pacientu mérkgrupas skatiet attiecigaja implanta lietosanas instrukcija.
Izstradajums paredzéts lieto3anai atbilstosi paredzétajam lietojumam, indikacijam,
kontrindikacijam un apsverot pacienta anatomiju un veselibas stavokli. Implantu
specifiskas pacientu mérkgrupas skatiet attiecigaja implanta lietosanas pamaciba.

Paredzétais lietotajs

ST lietoanas pamaciba atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju tiesai ierices
vai sistémas lieto$anai. $o izstradajumu izmanto$ana loti ieteicami ir darba ar $im
iericém pieredzéjusa kirurga noradijumi. Si ierice ir paredzéta lietosanai
kvalificétiem veselibas apripes specialistiem, pieméram, kirurgiem, arstiem,
operaciju zales personalam un ierices sagatavosana iesaistitam personam. Visam
personalam, kas rikojas ar ierici, ir pilniba japarzina lietosanas pamaciba, kirurgiskas
procedaras, ja piemérojamas, un/vai Synthes bro3ara “Svariga informacija”, ka
nepieciesams.
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lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un

atlikusie riski

Tapat ka jebkuru plasu kirurgisko procediru gadijuma iespéjams nevélamu
notikumu risks. lespéjamie nevélamie notikumi var bat: nevélama audu reakcija,
alergija/paaugstinatas jutibas reakcija, infekcija, dzivibai svarigo organu vai
apkartesoso struktlru bojajums, nervu struktdru kompresija un/vai kontdzija,
blakus eso3o kaulu, diska vai miksto audu bojajums. Ar instrumentu nepareizas
darbibas traucéjumiem saistitie simptomi, pieméram, saliek3anas, fragmentacija,
izkustésanas un/vai luzums (pilnigs vai daléjs).

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai
tieSi pirms izmanto$anas.

@ Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet

Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties
par sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ja ir beidzies
deriguma termins.

@ Nesterilizét atkartoti

Veicot ierices atkartotu sterilizaciju, izstradajums var k|Gt nesterils un/vai neatbilst
veiktspéjas specifikacijam, un/vai var mainities ta materiala ipasibas.

Vienreiz lietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Apzimé medicinisku ierici, kas ir paredzéta vienreizéjai lietosanai vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade klinika (piem., tirisana un atkartota
sterilizacija) var nevélami ietekmét ierices strukturdlo veselumu un/vai izraisit
ierices totalu disfunkciju, kas var radit pacienta traumu, saslim3anu vai navi.

Turklat vienreizlietojamu iericu atkartota lieto3ana vai apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, parnest inficétu materialu no viena pacienta uz
citu. Tadéjadi var tikt izraisita pacienta vai lietotaja trauma vai nave.

Bridinajumi un norades par piesardzibu

— RaZzotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, ko izraisijusi nepareiza
diagnoze, nepareiza implanta izvéle, nepareizi kombinétas implanta sastavdalas
un/vai operacijas metodes, arstéSanas metozu ierobezojumi vai neadekvata
aseptika apgaismes sistémas lietosanas laika.

— Rikojoties ar asam iericém ir jaievéro piesardziba. Nepareiza lietosana var izraisit
pacienta un/vai lietotaja traumu.

— Pirms 3is sistémas lieto3anas pilnigi japarzina un jaizprot attiecigas zonas
anatomija, ka ari jabat praktiskai pieredzei, nodrodinot laterdlo piekjuvi
mugurkaula torakolumbalajai dalai.

— Pacienta novietojums un atseg3ana: parliecinieties, ka ar galda skavu ir stingri
nofikséta stingra kronsteina vai universala kronsteina rotacija.

— Turklat, lai ievietotu neiromonitoringa zondi/Kirsnera stiepli caur m. psoas
vajadziga starpskriemelu diska gredzena, javeic fluoroskopija lateralaja un
anteriori posteriora (AP) projekcija.

— Nodrosiniet neiromonitoringa zondes vai Kirdnera stieples nemainigu
novietojumu, kamér retraktors tiek ievietots vieta, pietiekami stingri fikséjot to
starpskrieme|u diska.

— Dilatatoru atrasanas vietas noteik3anai izmantojiet fluoroskopiju (laterala un AP
projekcija). Tapat parliecinieties, ka dilatatori stingri balstas pret skriemela
kermena sieninu, lai noteiktu adas biezumu. Spiediet uz leju dilatatorus, kamér
stingrais kronsteins vai universalais kronsteins tiek piestiprinats retraktoram.

- levietojot otro stimulacijas zondi dilatatora rieva, neveiciet stimulaciju attieciba
pret jebkadiem instrumentiem operacijas lauka.

- Retrakcijas laika neievietojiet nekadus piederumus pirms retrakcijas.

— Nav ieteicams veikt pieldgojumus operaciju zales galdam péc retraktora
nostiprinadanas ar stingro kronsteinu.

— Lai mazinatu audu parbidisanos:

— retraktora asmeniem jabat novietotiem nulles pozicija;
— retraktora asmeni janovieto pret starpskriemelu disku un/vai skriemelu gala
platnitém.

— Retraktora novietojuma noteik3anai izmantojiet fluoroskopijas attélus. Nosakiet
osteofitu esamibu. Nepiemérojiet parmérigu spéku, ievietojot retraktoru.
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— Nekustiniet operaciju zales galdu péc retraktora nostiprinasanas ar stingra
kronsteina vai universala kronsteina sistému, jo tas var izraisit retraktora
parvietosanos operacijas lauka.

— Retraktoru nedrikst ievietot parak anteriori vai parak posteriori, lai samazinatu
blakus eso3o struktlru bojajuma risku. Retrakciju vienmér veiciet tiesa vizuala
kontrolé.

— levietojot kaula skravi, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no skriemela kermena
segmentalas asinsvadu sistémas.

— Neaizmirstiet iznemt kaula skravi(-es) pirms retraktora parvietosanas vai
iznem3anas.

— Asmena noliek3anas bridi izvairieties no asmenu retrakcijas vai noliek3anas tada
apjoma, ka tiek atsegti segmenta asinsvadi vai parmérigi iestiepti audi.

— Lai noliektu asmenus, skravgriezi stingri pievelciet tikai ar pirkstiem, lai atvilktie
audi netiktu parmérigi noslogoti.

— Parbaudiet novietojumu fluoroskopiski pirms diska enkura virzisanas (AP un
laterala projekcija) starpskriemelu diska un virzisanas laika (AP projekcija), lai
apstiprinatu, ka virzisanas trajektorija neizraisa kaula vai blakus eso3o (priek3éjo
vai muguréjo) struktdru bojajumu. Pirms diska enkura ievietosanas vienmér
apstipriniet, ka ievietosanas cela nav nervu.

— Neveiciet tre3a asmens turétaja retrakciju, ja diska enkurs ir ievietots vieta. Ta ka
diska enkura komponents ir pastavigi piestiprinats attiecigajam asmenim, tas
jatira atbilstosi specifiskajam apstrades vadlinijam.

— Jastingra svira ir piestiprinata pie retraktora korpusa un diska enkurs ir izvietots,
neizmatojiet retrakcijas funkciju.

— Taka galvenie asinsvadi ir tuvu, parliecinieties, ka ceturta asmens gals neapdraud
svarigos organus.

— Kopa ar asmena pagarinajumu un/vai sparninu izmantojiet kausinu, lai atbiditu
mikstos audus. Tas nepieciesams, lai mazinatu miksto audu bojajuma risku
asmena pagarinajuma un sparnina izraisitas kompresijas dé|.

— Pécpiederumu ievieto$anas nemainiet retraktora atrasanas vietu, ka ari neveiciet
turpmaku retrakciju.

— levietojot vai iznemot turpmakai proceddrai nepieciesamos instrumentus
(kiretes, paraugus u.c.), parliecinieties, ka tie sader ar retraktora asmeniem vai
piederumiem un nemiet véra, ka saderibas nodrosinasanai var bt nepiecieama
manipulacija (tai skaita piederuma iznemsana).

— Retraktora iznemsana: pirms retraktora iznem3anas ir jaiznem visi piederumi
(asmens pagarinajumi un sparnini), javeic diska enkura retrakcija un retraktors
janovieto nulles pozicija.

Bridinajumi un piesardzibas pasadkumi, kas attiecas uz atkartoti lietojamo

apgaismes sistému (03.816.700)

— Nesalieciet atkartoti lietojamo apgaismes sistému.

— Nespiediet apgaismes sistému ar asiem priekSmetiem.

— Neparsniedziet atkartoti lietojamajai apgaismes sistémai noradito jaudu vatos
(300 W).

— Nenovietojiet gaismu izstarojo3o galu uz adas vai mikstajiem audiem.

— Neiegremdéjiet atkartoti lietojamo apgaismes sistému mikstajos audos.

— Nomainiet atkartoti lietojamo apgaismes sistému, ja tas ieksiené sakrajas
skidrums, ta izskatas salauzta vai bojata.

— Atkariba no gaismas avota atkartoti lietojamas apgaismes sistémas (03.816.700)
un adaptera (fakultativi pieejams, 03.816.709) temperatara var parsniegt 43 °C.
Tapéc nodrosiniet, lai 8Ts dalas ilgstosi nesaskartos ar pacientu un lietotaju.

— Nepieskarieties atkartoti lietojamas apgaismes sistémas vai optisko skiedru
kabela atvértajam galam. Izstarotas gaismas intensitate var radit apdegumus.
Izvairieties no ilgstosa metala daju un audu kontakta operaciju laika. Lai izvairitos
no apdegumiem, nekad nenovietojiet uz pacienta vai pacienta tuvuma savienota
optiskas skiedras kabela atvérto galu. Pirms izjauk3anas laujiet detalam atdzist.

— Nenovietojiet apgaismes sistému vai savienota optiskas skiedras kabela atvérto
galu blakus uzliesmojosiem materidliem, pieméram, tekstilizstradajumiem
(aizkariem), vai blakus vates tamponiem vai plaksnitém, kas samitrinatas ar
uzliesmojosiem skidrumiem (pieméram, dezinfekcijas lidzekliem). lIzstarotas
gaismas intensitates raditais siltums var aizdedzinat $adus materialus.

— Atkartoti lietojamo apgaismes sistému drikst lietot tikai ar tai paredzétajiem
gaismas kabeliem.

— Darba laika 31 lampa rada spécigu UV/IS starojumu. Neskatieties tiedi Saja
intensivas gaismas avota, jo tas var izraisit smagas acu traumas.

— Neatkarigi no gaismas avota un gaismas kabela stavok|a un gaismas izstarosanas
veida var rasties situacija, kura gaismas avotam pievienota gaismas kabela dala
parkarst, un ta var tikt bojats gaismas kabelis. $4da gadijuma sazinieties ar
razotaju.

— Apgaismes sistému aizliegts atstat bez uzraudzibas, kad no gaismas avota tiek
izstarota gaisma.

— Apgaismes instrumentus, kas satur optiskas Skiedras nedrikst tirit ar ultraskanu.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi, kas attiecas uz gaismas kabeli ar bifurkaciju

(03.816.705) un gaismas kabeli (03.816.706)

— Nesalieciet optiskas skiedras kabelus lidz radiusam, kas mazaks par 5 cm.

— Nespiediet gaismas kabeli ar asiem priekSmetiem.

— Nomainiet kabeli, ja ta ieksiené sakrajas 3kidrums, tas izskatas salauzts vai
bojats.

- Neparveidojiet gaismas kabeli vai adapterus. Gaismas kabelis ir konstruéts ta, lai
péc piegades nodrodinatu optimalu gaismas izvades limeni.

— Nebojajiet Skiedru virsmas gaismas kabela galos, jo tas samazinas izstarotas
gaismas intensitati.

- Neparsniedziet gaismas kabeliem noradito jaudu vatos (300 W).

— Gaismas kabeli aizliegts atstat bez uzraudzibas, kad no gaismas avota tiek
izstarota gaisma.

— Neatkarigi no gaismas avota un gaismas kabela stavok|a un gaismas izstarosanas
veida var rasties situacija, kura gaismas avotam pievienota gaismas kabela dala
parkarst, un ta var tikt bojats gaismas kabelis. S4da gadijuma sazinieties ar
razotaju.

— Ja savienots ar gaismas avotu, nenovietojiet gaismas kabela galu operacijas
lauka. Parkarsanas risks! (>43 °C)

— Neiegremdéjiet gaismas kabeli mikstajos audos.

- Ja pastav aizdomas par mehanisku bojajumu (piem., ir bojata silikona caurulite),
gaismas kabeli nedrikst lietot, jo nevar tikt garantéta sterilitate.

— Nepieskarieties kabela atvértajam galam. Izstarotas gaismas intensitate var radit
apdegumus. Izvairieties no ilgstosa metala daju un audu kontakta operaciju
laika. Lai izvairitos no apdegumiem, nekad nenovietojiet uz pacienta vai pacienta
tuvuma savienota optiskas skiedras kabela atvérto galu. Pirms izjauk3anas |aujiet
detalam atdzist.

- Nenovietojiet savienota optiskas 3kiedras kabela atvérto galu blakus
uzliesmojosiem materidliem, pieméram, tekstilizstradajumiem (aizkariem), vai
blakus vates tamponiem vai plaksnitém, kas samitrinatas ar uzliesmojosiem
skidrumiem (pieméram, dezinfekcijas lidzek|iem). Izstarotas gaismas intensitates
raditais siltums var aizdedzinat $adus materialus.

— Darba laika 81 lampa rada spécigu UV/IS starojumu. Neskatieties tiedi 3aja
intensivas gaismas avota, jo tas var izraisit smagas acu traumas.

— Apgaismes instrumentus, kas satur optiskas Skiedras nedrikst tirit ar ultraskanu.

Vairak informacijas skatiet Synthes bro3ara , Svariga informacija”.

Medicinisko iericu kombinacija

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un

3aja zina atbildibu neuznemas.

— Atkartoti lietojama apgaismes sistéma INSIGHT lateralas piekluves sistémai ir
stikla Skiedru optiska ierice, kas paredzéta apgaismojuma nodro3inasanai dzilas
kirurgiskas iejauk3anas zonas. So atkartoti lietojamo apgaismes sistému ir
paredzéts lietot ar ksenona gaismas avotu, kura maksimala jauda ir 300 vati,
izmantojot 3,6 mm optisko 3kiedru kabeli (vai mazaku) un apgaismes iericei
piemérotu adapteri. Atkartoti lietojama apgaismes sistéma ir saderiga ar sievisko
ACMI savienotaju.

— Atkartoti lietojama apgaismes sistéma ir pievienota gaismas kabela adapterim
(03.816.709). Atkartoti lietojamai apgaismes sistémai ir viriskais ACMI interfeiss.

- 03.816.705 un 03.816.706 ir kombinéts ar 03.816.709, lai to varétu pievienot
apgaismes iericém, un 03.816.701, 03.816.702, 03.816.703, 03.816.704, lai to
varétu pievienot atbilstosam gaismas avotam.

— Pievienojot gaismas kabeli apgaismesiericém, parliecinieties, ka abu komponentu
stikla Skiedru skérsgriezumi ir identiski, pretéja gadijuma var rasties nevélama
(parmeriga) saskares punktu uzkar3ana.

Magnétiskas rezonanses vide
Nav dro3s, izmantojot ar MR: Saskana ar ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182
8Ts ierices nav drosas, izmantojot ar MR.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Nesterila ierice:

Uznémuma Synthes izstradajumi tiek piegadati nesterili, un tie pirms kirurgiskas
lietodanas jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo
iepakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku ietiniet izstradajumu apstiprinata
ietinamaja papira vai ievietojiet konteinera. levérojiet uznémuma Synthes tirisanas
un sterilizacijas noradijumus, kas aprakstiti brosara ,, Svariga informacija”.

Sterila ierice:

lerices tiek piegadatas sterilas. Izstradajumus no iepakojuma iznemiet aseptiska
veida.

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai
tiesi pirms izmanto3anas. Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma
terminu un parliecinieties par sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja
iepakojums ir bojats.
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lerices kliniska apstrade

Sikaka informacija par implantu apstradi un atkartoti lietojamu iericu, instrumentu
paplasu un kastu atkartotu apstradi sniegta Synthes brosara “Svariga informacija”.
Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas “Vairakdalu instrumentu

=y n

demontaza” var lejupieladét no timek|a vietnes.

Uznémums Synthes iesaka 03.816.700, 03.816.705 un 03.816.706 sterilizét ar
tvaiku frakcionéta vakuuma 132 °C temperatara 4 minates.

Netiriet atkartoti lietojamo apgaismes sistému ultraskanas vanna (03.816.700).

Utilizacija
Sis ierices ir jautilizé ka veselibas aprapei paredzétas mediciniskas ierices atbilstosi
slimnica spéka esosajam procedaram.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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