Naudojimo instrukcija
INSIGHT™ Soninés prieigos sistema

Si naudojimo instrukcija neskirta platinti JAV.

Siuo metu tam tikrose rinkose tiekiami ne visi
gaminia

Instrukcijy turinys gali bati kei¢iamas;
naujausia kiekvienos instrukcijos versijg
visada galima perziGréti internete.
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Naudojimo instrukcija

INSIGHT™ Soninés prieigos sistema

Aprasomi prietaisai:

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

INSIGHT 30ninés prieigos sistema — tai moduliné sistema, skirta padéti atliekant
minimalia invazija j stubura.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operacinés darbuotojams: 3iose
naudojimo instrukcijose pateikta ne visa informacija, batina prietaisui pasirinkti ir
naudoti. Pries naudodami atidZiai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir
,Synthes” brosiara ,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad esate susipaZzine su
tinkama chirurgine proceddra.

Medziagos
Polietereterketonas (PEEK), silikonas (polimeras), aliuminis, nertdijantysis plienas,
aliuminio lydinys, polipropilenas, stiklo pluostas, PPSU ir titano lydiniai.

Numatytoji paskirtis

INSIGHT 30oninés prieigos sistema — tai chirurginé prieigos sistema, skirta uztikrinti
minimaliai invazine prieiga j krtinine ir juosmenine stuburo dalj. Ji sukurta jvairiy
indikacijy ir (arba) chirurginiy metody reikméms.

Apsvietimo jtaiso sistema skirta operuojamai sriciai apsviesti minimaliai invaziniy
operacijy metu. Ji skirta naudoti su atitinkamas sasajas turin¢iomis prieigos
sistemomis, pvz., INSIGHT 3oninés prieigos sistema, ir atitinkamu 3viesos 3altiniu
(ne didesnio nei 300 vaty galingumo ksenoniniu Sviestuvu).

Indikacijos / kontraindikacijos

Jei INSIGHT 3oninés prieigos sistema naudojama kartu su implantais ar
instrumentais, apie indikacijas bei kontraindikacijas ir papildomus chirurginius
veiksmus skaitykite atitinkamose naudojimo instrukcijose.

Tiksliné pacienty grupé

Tiksliné pacienty grupé nustatoma atsizvelgiant j implantuojamuosius prietaisus, o
ne instrumentus. Gaminys turi bati naudojamas pagal numatytaja paskirtj,
indikacijas, kontraindikacijas ir atsizvelgiant j paciento anatomija bei sveikatos
bakle. Konkrecia implanty tiksline pacientu grupe galima rasti atitinkamu implanty
naudojimo instrukcijose.

Numatytasis naudotojas

Vien $i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i$ karto
galétuméte naudoti priemone ar sistema. Labai rekomenduojame isklausyti
chirurgo, patyrusio naudoti Sias priemones, instruktaza.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos prieziGros specialistams,
pvz., chirurgams, gydytojams, operacinés darbuotojams ir asmenims, atsakingiems
uz prietaiso paruosima. Visi darbuotojai, dirbantys su priemone, turi bti susipazine
su visa naudojimo instrukcija bei chirurginémis procedaromis, jei taikoma, ir (arba)
. Synthes” brosidra ,Svarbi informacija”.
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Galimas nepageidaujamas poveikis, nepageidaujamas salutinis poveikis ir
liekamoji rizika

Si sudétinga chirurginé proceddra, kaip ir kitos tokios procedidros, kelia
nepageidaujamo poveikio rizika. Galimi nepageidaujamo poveikio reiskiniai:
nepageidaujama audiniy reakcija, alergija/ padidéjusio jautrumo reakcija, infekcija,
gyvybiniy organy ar aplinkiniy struktdry pazeidimas, nervy sistemos struktary
suspaudimas ir (arba) kontlzija, gretimy kauly, disko ar minkstyju audiniy
pazeidimas. Simptomai, atsirandantys dél instrumento gedimo, tokio kaip
sulenkimas, atskilimas, atsipalaidavimas ir (arba) [0zis (visas ar dalinis).

Sterili priemoné

STERILE Sterilizuota Svitinant

Sterilias priemones laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i$ jos isimkite,
tik kai bUsite pasiruose jas iskart panaudoti.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté sugadinta arba galiojimo data praéjo.

@ Nesterilizuokite pakartotinai

Po priemonés pakartotinio sterilizavimo gaminys gali bati nesterilus ir (arba)
neatitikti veiksmingumo charakteristiky, ir (arba) gali pasikeisti jo medziagos
savybés.

Vienkartiné priemoné
@ Nenaudokite pakartotinai

Zymi medicinos priemone, kuri skirta naudoti viena karta vienam pacientui vienos
proceddros metu.

Pakartotinis naudojimas ar pakartotinis klinikinis apdorojimas (pvz., valymas ir
pakartotinis sterilizavimas) gali pakenkti priemonés konstrukcijos vientisumui ir
(arba) sugadinti priemone, todél pacientas gali bati suzeistas, susirgti ar mirti.

Be to, vienkartiniy priemoniy pakartotinis naudojimas ar pakartotinis apdorojimas
gali sukelti uztersimo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno
paciento kitam. Dél to pacientas arba naudotojas gali bati suzeistas ar mirti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty
implanto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy
arba nepakankamo aseptikos reikalavimy laikymosi naudojant ap3vietimo jtaiso
sistema.

— Dirbant su astriomis priemonémis batinas atsargumas. Netinkamas naudojimas
gali sukelti paciento ir / arba naudotojo suzeidima.

— Batina Sios sistemos naudojimo salyga yra nuodugnios studijos ir i$samus
atitinkamy anatominiy ypatumy supratimas, taip pat praktiné patirtis atliekant
Soninés prieigos j kratinine bei juosmenine stuburo dalj procedaras.

— Paciento paguldymas ir operacijos vietos apnuoginimas: jsitikinkite, kad tvirtojo
peties ar universaliojo peties sukimas yra patikimai uzfiksuotas stalo spaustuvu.

- Be to, jvedant neuromonitoringo zonda / Kir$nerio virbala per juosmens raumen;
ir j norimo tarpslankstelinio disko tarpo zieda bdtina vadovautis Soniniu ir
priekiniu-uzpakaliniu (PU) fluoroskopiniu vaizdu.

— Jsitikinkite, kad neuromonitoringo zondas arba Kirsnerio virbalas tvirtai laikosi
savo vietoje, kol retraktorius bus savo vietoje, pakankamai jtvirtindami jj
disko tarpe.

— Plétikliy vieta nustatykite vadovaudamiesi fluoroskopiniu vaizdu (3oniniu ir
priekiniu-uzpakaliniu). Taip pat nustatydami odos gylj jsitikinkite, kad plétikliai
tvirtai remiasi j slankstelio kano sienele. Plétiklius spauskite Zemyn, kol tvirtasis
petys arba universalusis petys bus pritvirtintas prie retraktoriaus.

— Jvede antra stimuliavimo zonda | plétiklio griovelj, negalima stimuliuoti jokiais
instrumentais chirurginiame lauke.

— Atitraukimo metu prie$ atitraukiant negalima déti jokiy priedy.

— Nerekomenduojama reguliuoti operacinés stalo, retraktoriy stabilizavus tvirtuoju
petimi.

— Siekiant sumazinti audinio valksnuma:

— Retraktoriaus mentés turi bati nulinéje padétyje.
— Retraktoriaus mentes reikia pridéti prie disko tarpo ir (arba) slanksteliy galiniy
ploksciy.

- Retraktoriaus padétj nustatykite vadovaudamiesi fluoroskopiniais vaizdais.
Nustatykite, ar yra osteofity. |terpdami retraktoriy nenaudokite per didelés
jégos.
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— Uzfiksavus retraktoriy tvirtojo peties arba universaliojo peties sistema, negalima

atlikti jokiy operacinés stalo manevry, nes retraktorius chirurginiame lauke gali

sujudéti.

Siekiant iSvengti gretimy struktdry pazeidimo, retraktorius negali bati nei per

toli priekyje, nei per toli uzpakalyje. Atitraukimo veiksma visada atlikite

vadovaudamiesi tiesioginiu vaizdu.

— Sriegiant kaulo sraigta batinas atsargumas, kad nebdty kliudytos segmentinés
slankstelio kdino kraujagysleés.

— Prisiminkite, kad reikia i3sukti kaulo sraigtus prie$ pakei¢iant retraktoriaus padétj
ar jj isimant.

— Keisdami menciy kampa, mentes atitraukite arba pakreipkite tiek, kad
neatsiverty segmentinés kraujagyslés, arba bus per daug atitrauktas audinys.

— Norédami pasukti mentes, atsuktuva sukite tik ranka, kad atitrauktas audinys
nebaty veikiamas per didele jéga.

— Patikrinkite padétj vadovaudamiesi fluoroskopiniu vaizdu (priekiniu-uzpakaliniu

ir Soniniu) pries stumdami (AP) tarpslankstelinio disko fiksatoriuy j tarpslankstelinj

diska bei stdmimo metu ir jsitikinkite, kad jo trajektorija nesukels kaulo ar

gretimos (priekinés ar uZzpakalinés) struktlros pazeidimo. Prie$ jterpdami

tarpslankstelinio disko fiksatoriy visada patikrinkite, ar néra nervy.

Neatitraukinékite trecios mentés laikiklio, kai jau jterptas tarpslankstelinio disko

fiksatorius. Kadangi tarpslankstelinio disko fiksatoriaus komponentas yra visam

laikui pritvirtintas prie atitinkamos mentés, jis turi bati iSvalytas pagal jo specialias

naudojimo instrukcijas.

Jei standusis petys yra pritvirtintas prie retraktoriaus kdno ir jvestas

tarpslankstelinio disko fiksatorius, nenaudokite atitraukimo funkcijos.

Kadangi arti yra stambios kraujagyslés, pasiripinkite, kad ketvirtosios geleztés

galiukas nepazeisty gyvybiniy organuy.

Minkstiesiems audiniams atitraukti naudokite samtelj su mentés ilgikliu ir (arba)

sparneliu. Taip siekiama sumazinti minkstyjy audiniy pazeidimo rizika del

suspaudimo mentés ilgikliu ir sparneliu.

— |terpe priedus, nekeiskite retraktoriaus padéties ir toliau neatitraukinékite.

Veéliau jterpdami ir istraukdami instrumentus (grandiklius, bandinius ir pan.)

jsitikinkite, kad jie nesusidurs su retraktoriaus mentémis ar priedais. Atkreipkite

démesj, kad norint idvengti susidarimo gali prireikti manipuliavimo veiksmy

(jskaitant priedy pasalinima).

— Retraktoriaus isémimas: norint isimti retraktoriy, reikia iStraukti visus priedus
(menciy ilgiklius ir sparnelius), atitraukti tarpslankstelinio disko fiksatoriy,
o retraktoriy pastatyti j nuline padét;.

Su daugkartiniu ap3vietimo jtaisu (03.816.700) susije jspéjimai ir atsargumo

priemonés

— Nelenkite daugkartinio ap3vietimo jtaiso.

— Nespauskite apsvietimo jtaiso astriu daiktu.

— Nenaudokite  daugkartiniam  ap3vietimo
nurodyta (300 W).

— Nedékite 3viesa skleidziancio galiuko ant odos arba mink3tojo audinio.

— Nejdeékite daugkartinio ap3vietimo jtaiso j minkstajj audinj.

— Jei ap3vietimo jtaiso viduje prisirinko skyscio, jis atrodo sullzes ar pazeistas,
pakeiskite jj.

— Priklausomai nuo 3viesos 3altinio, daugkartinio apsvietimo jtaiso (03.816.700) ir
adapterio (papildomas priedas, 03.816.709) temperatdra gali bati aukstesné nei
43 °C. Todél reikia vengti naudotojo ir paciento salycio su tomis dalimis ilgesnj
laika.

— Nelieskite daugkartinio $viesos jtaiso atviro galiuko arba optinio pluosto kabelio.
Skleidziamos intensyvios 3viesos energija gali nudeginti. Operaciju metu venkite
ilgesnio metaliniy daliy ir audinio saly¢io. Norédami ivengti nudegimy, niekada
nedékite prijungto optinio pluosto kabelio atvirojo galiuko ant paciento arba
3alia jo. Prie3 ardydami leiskite atvésti.

— Niekada nedékite apSvietimo jtaiso arba prijungto optinio pluosto kabelio
atvirojo galiuko netoli degiy medziagy, pvz., audiniy (uzuolaidy) arba medvilnés
tampony ir diskeliy, sudrékinty degiais skysciais (pvz., dezinfekavimo
priemonémis). Intensyvios 3viesos skleidziama Siluma Sias medziagas gali
uzdegti.

— Daugkartinis ap3vietimo jtaisas turi bati naudojamas tik su jam skirtais optiniais
kabeliais.

— Naudojamas apsvietimo jtaisas skleidzia stiprig UV / IR spinduliuote. Niekada
nezidreékite tiesiai j itin intensyvia Sviesa, kadangi ji gali smarkiai suzaloti akis.

— Nepaisant Sviesos 3altinio ir optinio kabelio buklés ir iSvesties, galimi deriniai,
lemiantys itin auk3ta temperatdra ap3vietimo jtaiso gale, galincia pazeisti optinj
kabelj. Tokiu atveju kreipkités j gamintoja.

— Kai 3viesos 3altinis skleidZia Sviesa, niekada nepalikite ap3vietimo jtaiso sistemos
be priezitros.

— Apsvietimo instrumenty su S3viesolaidZiais negalima plauti ultragarsinéje
voneléje.

jtaisui  didesnés galios nei
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Su dvisakiu optiniu kabeliu (03.816.705) ir optiniu kabeliu (03.816.706) susije

jspéjimai ir atsargumo priemonés

— Nelenkite sviesolaidiniy kabeliy 5 cm spinduliu.

— Nespauskite optinio kabelio astriu daiktu.

— Jei optinio kabelio viduje prisirinko skyscio, jis atrodo jtrikes ar pazeistas,
pakeiskite jj.

- Nemodifikuokite optinio kabelio ar adapteriy. Optinis kabelis suprojektuotas
taip, kad tiekiant baty uztikrintas optimalus 3viesos srautas.

— Saugokite pluosto pavirSius optinio kabelio galuose nuo pazeidimo, nes tai
sumazins Sviesos srauta.

- Nenaudokite optiniams kabeliams didesnés galios nei nurodyta (300 W).

— Kai 3viesos 3altinis skleidzia 3Sviesa, niekada nepalikite optinio kabelio be
prieziQros.

— Nepaisant 3viesos 3altinio ir optinio kabelio buklés ir iSvesties, galimi deriniai,
lemiantys itin auksta temperatra ap3vietimo jtaiso gale, galincia pazeisti optinj
kabelj. Tokiu atveju kreipkités j gamintoja.

— Prijunge prie Sviesos 3altinio, netalpinkite optinio kabelio galo chirurginiame
lauke. Perkaitimo pavojus! (>43 °C)

— Nejdékite optinio kabelio j minkstajj audinj.

— Esant pastebimiems mechaniniams pazeidimams (pvz., pazeista silikoniné
Zarna), optinio kabelio naudoti negalima, nes nebejmanoma uztikrinti sterilumo.

— Nelieskite atviro kabelio galo. Skleidziamos intensyvios 3viesos energija gali
nudeginti. Operaciju metu venkite ilgesnio metaliniy daliy ir audinio salycio.
Norédami isvengti nudegimy, niekada nedékite prijungto optinio pluosto
kabelio atvirojo galiuko ant paciento arba 3alia jo. Prie$ ardydami leiskite atvésti.

— Niekada nedékite prijungto optinio pluosto kabelio atvirojo galiuko netoli degiy
medziagy, pvz., audiniy (uzuolaidy) arba medvilnés tampony ir diskeliy,
sudrékinty degiais skysciais (pvz., dezinfekavimo priemonémis). Intensyvios
Sviesos skleidziama Siluma Sias medziagas gali uzdegti.

— Naudojamas ap3vietimo jtaisas skleidzia stiprig UV / IR spinduliuote. Niekada
nezidrékite tiesiai j itin intensyvia Sviesa, kadangi ji gali smarkiai suzaloti akis.

— Apsvietimo instrumenty su S3viesolaidZiais negalima plauti ultragarsinéje
voneléje.

I8samesnés informacijos zr. ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.

Medicinos prietaisy derinimas

, Synthes” netikrino gaminiy suderinamumo su kity gamintojy pateiktais prietaisais

ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybes.

— Daugkartinis ap3vietimo jtaisas INSIGHT Soninés prieigos sistemai yra optinis
stiklo pluosto jtaisas giliai operuojamoms sritims apsviesti. Daugkartinis
ap3vietimo jtaisas skirtas naudoti su ne didesnio nei 300 vaty galingumo
ksenoniniu 3viestuvu, naudojant 3,6 mm (ar plonesnj) optinio pluo3to kabelj ir
atitinkama adapterj ap3vietimo jtaisui. Daugkartinis apsvietimo jtaisas tinka
lizdinei ACMI junggiai.

— Daugkartinis ap3vietimo jtaisas yra prijungtas prie optinio kabelio adapterio
(03.816.709). Daugkartinis ap3vietimo jtaisas yra su kistukine ACMI sasaja.

- 03.816.705 ir 03.816.706 naudojami su 03.816.709 jungiant prie ap3vietimo
jtaisy, o 03.816.701; 03.816.702; 03.816.703; 03.816.704 — jungiant prie
atitinkamo 3viesos 3altinio.

- Jungdami optinj kabelj prie ap3vietimo jtaisy uztikrinkite, kad abiejy komponenty
stiklo pluodto skerspjaviai bdty vienodi; priedingu atveju gali atsirasti
nepageidaujamas (per didelis) jungimo tasky kaitimas.

Magnetinio rezonanso aplinka
Nesaugus MR aplinkoje: 3ie prietaisai yra nesaugds MR aplinkoje pagal ASTM F
2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Apdorojimas prie$ naudojant prietaisa

Nesterilus prietaisas:

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterills, pries naudojant chirurginei
procedarai atlikti batina idvalyti ir sterilizuoti garu. Prie3 valydami nuimkite visa
originalia pakuote. Pries sterilizuodami garu, jvyniokite gaminjj patvirtinta jvynioklj
arba jdékite | talpykla. Vadovaukités ,Synthes” brosidroje ,Svarbi informacija”
pateiktomis valymo ir sterilizavimo instrukcijomis.

Sterili priemoné:
Priemonés tiekiamos sterilios. Gaminius i3 pakuotés isimkite laikydamiesi aseptikos
reikalavimuy.

Sterilias priemones laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i3 jos isSimkite, tik
kai basite pasiruose jas iskart panaudoti. Pries naudodami patikrinkite gaminio
galiojimo pabaigos datg ir sterilios pakuotés vientisuma. Jei pakuoté pazeista,
nenaudokite.
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Klinikinis prietaiso apdorojimas

I8sam0s nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy priemoniy,
instrumenty padékly bei déziy pakartotinio apdorojimo pateikti ,Synthes”
brosidroje ,Svarbi informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo
instrukcija , Daugiakomponenciy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto
svetainéje.

03.816.700, 03.816.705 ir 03.816.706 ,Synthes” rekomenduoja sterilizuoti garu
frakcionuoto vakuuminio proceso metu, 4 minutesiskaitinant 132 °C temperatdroje.

Daugkartinio pasvietimo jtaiso (03.816.700) negalima plauti ultragarsinéje
voneléje.

Salinimas
Prietaisus batina ismesti kaip medicinos prietaisus ligoninés nustatyta tvarka.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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