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Navod na pouzitie

Lateralny pristupovy systém INSIGHT™

Pomécky, ktoré st predmetom tohto navodu:

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

Lateralny pristupovy systém INSIGHT je modularny systém urceny na podporu
miniméalne invazivneho pristupu k chrbtici.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s ndzvom , Dolezité informéacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate
prisludny chirurgicky postup.

Materialy
Polyéteréterketon (PEEK), silikon (polymér), hlinik, nehrdzavejica ocel, zliatina
hlinika, polypropylén, sklenené vldkno, PPSU a titdnova zliatina.

Ucel pouzitia

Laterdlny pristupovy systém INSIGHT je systém na chirurgicky pristup urceny na
poskytnutie minimdlne invazivneho pristupu k torakolumbalnej casti chrbtice.
Je prispdsobeny potrebam réznych indikacii a/alebo chirurgickych technik.

Svetelny systém je urceny na osvetlenie chirurgického miesta pri minimalne
invazivnych chirurgickych zdkrokoch. Je urceny na pouZitie s pristupovymi
systémami obsahujucimi prislusné rozhrania, ako je laterdlny pristupovy systém
INSIGHT, a vhodnym zdrojom sveta (max. 300 W xenénovy osvetlovac).

Indikacie/kontraindikacie

Ak sa lateralny pristupovy systém INSIGHT pouziva v kombindcii s inymi implantatmi
alebo nastrojmi, pozrite si indikacie, kontraindikacie a dalsie chirurgické kroky v
prislusnom navode na pouzitie.

Cielova skupina pacientov

Cielova skupina pacientov viac zavisi od implanta¢nych pomocok ako od nastrojov.
Vyrobok sa musi pouzivat v sulade s urcenym pouzitim, indikaciami,
kontraindikaciami a s ohlfadom na anatémiu a zdravotny stav pacienta. Konkrétnu
cielovu skupinu pacientov pre dané implantaty najdete v ndvode na pouzitie
prislusného implantatu.

Zamyslany pouzivatel

Tento ndvod na pouzitie véam sam osebe neposkytne dostato¢né poznatky a
zru¢nosti na priame pouzitie pomdcky alebo systému. Dorazne odportic¢ame ziskat
pokyny od chirurga, ktory mé& skdsenosti s pouzivanim tychto pomocok. Tato
pomacka je urcena na pouZzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi, napr.
chirurgmi, lekarmi, persondlom operac¢nej saly a osobami, ktoré sa podielaju na
priprave pomocky. Vetci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, musia dokladne
poznat ndvod na pouzitie, pripadne chirurgické postupy, a podla potreby aj
brozuru ,Dolezité informacie” spolo¢nosti Synthes.

Potencialne neziaduce neziaduce
a zostatkové rizika
Tak ako pri vsetkych velkych chirurgickych zakrokoch existuju rizikd neziaducich

udalosti. Medzi mozné neziaduce udalosti mozu patrit: Medzi mozné vedlajsie

udalosti, vedlajsie  ucinky
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uc¢inky mozu patrit: neziaduca reakcia tkaniva, alergickd reakcia/reakcia
z precitlivenosti, infekcia, poskodenie Zivotne doélezitych organov alebo okolitych
Struktur, kompresia a/alebo kontdzia nervovych struktdr, poskodenie susediacich
kosti, platnicky alebo makkého tkaniva. Priznaky vyplyvajuce z nespravnej funkcie
nastroja, napriklad jeho ohnutia, fragmentécie, uvolnenia a/alebo zlomenia (celého
nastroja alebo jeho casti).

Sterilna pomocka

sTER||_E Sterilizované pomocou oZarovania

Sterilné pomaocky uchovavajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte ich z neho
az bezprostredne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomécku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul
datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opakovana sterilizacia pomocky moZe sposobit, Ze produkt nebude sterilny alebo
nebude spliiat specifikacie vykonu, pripadne méze dojst k pozmeneniu vlastnosti
materialu.

Jednorazova pomécka

@ NepouZivajte opakovane

Oznacenie zdravotnickej pomdcky uréenej na jedno pouzitie alebo na pouzitie u
jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované klinické pouzitie (napr. Cistenie a
opakovana sterilizacia) mézu poskodit strukturalnu celistvost pomocky alebo viest
k zlyhaniu pomacky, ¢o méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho mdZe opakované pouzivanie alebo priprava jednorazovych pomécok
na opakované pouzivanie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu
infek¢ného materidlu z jedného pacienta na druhého. To moze viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajice z nespravnej
diagnozy, nespravneho vyberu implantatu, nespravne skombinovanych
komponentov implantatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni liecebnych
metdd alebo nedostatocnej asepsy, ku ktorej dochadza pocas pouZivania
svetelného systému.

— Pri manipulécii s ostrymi pomockami treba postupovat opatrne. Nespravna
manipulacia méze sposobit poranenie pacienta a/alebo pouZivatela.

— Predpokladom pouzitia tohto systému je dokladné vzdelanie a podrobné
pochopenie prisludnej anatomickej oblasti, ako aj praktické skdsenosti
s vykonavanim lateralneho pristupu k torakolumbdalnej ¢asti chrbtice.

— Ulozenie a priprava pacienta: PresvedCte sa, Ze rotacia silného ramena alebo
univerzalneho ramena je bezpecne zaistend stolovou svorkou.

— Dalej je s pouzitim lateralnej a anteroposteriérnej (AP) skiaskopie potrebné
zaviest neuromonitorovaciu sondu/Kirschnerov drot cez psoas a do prstenca v
priestore prislusnej medzistavcovej platnicky.

— Dbajte na to, aby neuromonitorovacia sonda alebo Kirschnerov drét zostali
zaistené v spravnej polohe prostrednictvom dostato¢ného ukotvenia v priestore
platnic¢ky, az kym nebude zavedeny retraktor.

— Na urcenie umiestnenia dilatatorov pouzite skiaskopiu (lateralnu a AP). Takisto
zabezpecte, aby dilatatory pevne priliehali k stene tela stavca, aby bolo mozné
urcit hibku koze. Udrziavajte tlak smerom nadol na dilatatory, az kym silné
rameno alebo univerzalne rameno nebude upevnené k retraktoru.

— Pocas zavadzania druhej stimula¢nej sondy do drazky dilatatora nevykonavajte
stimulaciu proti akymkolvek nastrojom v chirurgickom poli.

— Ked vykonavate retrakciu, pred retrakciou nezavadzajte Ziadne prisludenstvo.

— Po stabilizécii retraktora pomocou silného ramena sa neodporuca robit Gpravy
na stole operacnej saly.

— Kroky na znizenie deformdacie tkaniva:

— Cepele retraktora musia byt v nulovej polohe,
— Cepele retraktora sa musia umiestnit proti priestoru platni¢ky a/alebo proti
koncovej platnicke stavca.

— Na urcenie polohy retraktora pouzite skiaskopické zobrazovanie. Identifikujte
pritomnost osteofytov. Pri zavadzani rektraktora nepouzivajte hrubd silu.

— Nemanipulujte so stolom operacnej saly po upevneni retraktora pomocou
systému silného ramena alebo univerzalneho ramena, pretoze by mohlo dojst k
pohybu retraktora v chirurgickom poli.

— Retraktor sa nema umiestriovat prili$ anteriérne ani posteriérne, aby sa znizilo
riziko poskodenia susediacich Struktur. Retrakciu vzdy vykonavajte za priamej
vizuélnej kontroly.

— Priangulacii ¢epeli sa vyhnite retrakcii alebo angulacii ¢epeli v takej miere, Ze by
doslo k odhaleniu segmentélnych ciev alebo k nadmernej retrakcii tkaniva.
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— Je potrebné davat pozor, aby sa pri umiestfiovani kostnej skrutky obisla
segmentalna vaskulatura tela stavca.

— Pred zmenou polohy alebo vyberani retraktora nezabudnite vybrat kostné

skrutky.

Pri anguldcii ¢epeli dotiahnite skrutkovacom rukou len natolko, aby ste nevyvijali

nadmern silu na retrahované tkanivo.

— Kontrolujte polohu pomocou skiaskopie (AP a lateralnej) pred zavedenim aj
pocas zavadzania (AP) platnickovej kotvy do medzistavcovej platnicky na
potvrdenie, Ze jej trasa nespOsobuje poskodenie kosti ani susediacich
(anteriérnych alebo posteriérnych) struktdr. Pred zavedenim platni¢kovej kotvy
vzdy potvrdte nepritomnost nervov.

— Ked uz je platni¢kova kotva na mieste, neretrahujte drziak tretej ¢epele. Kedze

platni¢kova kotva je trvalo pripojend k prislusnej cepeli, musi sa vycistit podla

prislusnych pokynov na jej manipulaciu.

Po pripojeni pevného ramena k telesu retraktora a zavedeni platnickovej kotvy

nepouzivajte funkciu retrakcie.

— KedZe sa v blizkosti nachadzaju velké cievy, dbajte na to, aby hrot Stvrtej cepele

neposkodil zivotne dolezité organy.

Na retrakciu makkého tkaniva pouzite spolu s cepelovym predizenim a/alebo

kridelkom aj lopatku. Dévodom je znizenie rizika poskodenia makkého tkaniva

v dosledku kompresie ¢epelovym predizenim alebo kridelkom.

— Po zavedeni prisludenstva nepremiestriujte retraktor ani nevykonavajte dal3iu

retrakciu.

Pri zavadzani alebo vyberani dalsich nastrojov (kyriet, skisobnych implantatov

atd.) dbajte na to, aby sa nedostali do konfliktu s ¢epelami retraktora alebo

prislusenstvom. Na tieto Ucely moze byt potrebna urcitd manipulécia (vratane
vybratia prislusenstva).

Vybratie retraktora: Pred vybratim retraktora je nutné vybrat vsetko prislusenstvo

(¢epelové predizenia a kridelkd), retrahovat platnickovu kotvu a umiestnit

retraktor do nulovej polohy.

Vystrahy a bezpecnostné opatrenia suvisiace so svetlom na opakované pouzitie

(03.816.700)

— Svetlo na opakované pouZzitie neohybajte.

— Na svetlo nevyvijajte tlak pomocou ostrych predmetov.

— Nepouzivajte viac wattov, ako je uvedené pre svetlo na opakované

pouzitie (300 W).

Neklad'te koniec prenasajlci svetlo na kozu ani makkeé tkanivo.

Neklad'te svetlo na opakované pouzitie do makkého tkaniva.

Ak sa vnutri svetla na opakované pouzitie hromadi tekutina alebo ak zda, ze je

poskodené ¢i pokazené, vymente ho.

— V zavislosti od svetelného zdroja moze teplota svetla na opakované pouzitie

(03.816.700) a adaptéra (volitelny, 03.816.709) prekrocit 43 °C. Zabrante preto

predizenému kontaktu tychto ¢asti s pouzivatelom a pacientom.

Nedotykajte sa otvoreného konca svetla na opakované pouzitie ani kabla

z optickych vléken. Vyzarovana intenzivna svetelnd energia moéze sposobit

popdleniny. Pocas chirurgického zéakroku zabrante dlhodobému kontaktu

makkého tkaniva s kovovymi ¢astami. Na zabranenie vzniku popalenin nikdy
nedavajte odkryty koniec zapojeného kébla z optickych vldkien na pacienta ani
do jeho blizkosti. Pred rozobratim ho nechajte vychladnut.

— Nikdy nedavajte svetlo alebo odkryty koniec zapojeného kabla z optickych
vldken do blizkosti horlavych materidlov, ako je textil (zaclony), ani vatovych
tamponov ¢i podloziek, ktoré boli namocené do horlavych tekutin (napr.
dezinfek¢nych pripravkov). Teplo generované intenzivnym vyzarovanim svetla
moze tieto materialy zapalit.

— Svetlo na opakované pouZitie sa
svetelnymi kablami.

— Lampa pocas pouzivania vyzaruje silné UV/infracervené Ziarenie. Nikdy sa

nedivajte priamo do svetla s vysokou intenzitou, pretoze to mdéze sposobit

zavazné poranenia oci.

Bez ohladu na stav a vystup svetelného zdroja a svetelného kabla sa mézu

vyskytnudt kombinacie, ktoré budu viest k zvy3enej tvorbe tepla na konci

svetelného kabla so svetelnym zdrojom a ktoré moézu spdsobit poskodenie
svetelného kébla. V tomto pripade sa obratte na vyrobcu.

— Pri prenose svetla zo svetelného zdroja nikdy nenechévajte svetelny systém bez
dozoru.

— Svetelné nastroje obsahujuce optické vldkna sa nesmd ¢istit ultrazvukom.

smie pouzivat iba s prislusnymi

Vystrahy a bezpec¢nostné opatrenia suvisiace s rozdvojenym svetelnym kablom

(03.816.705) a svetelnym kablom (03.816.706)

— Neohybajte kable z optického vldkna o viac ako 5 cm.

— Na svetelné kable nevyvijajte tlak pomocou ostrych predmetov.

— Ak sa vnutri kdbla hromadi tekutina alebo ak zda, Ze je poSkodeny ¢i pokazeny,

vymerite ho.

Neupravujte svetelné kable ani adaptéry. Svetelné kable su skonstruované tak,

aby pri zapnuti poskytovali optimalny svetelny vystup.

— Davajte pozor, aby sa neposkodil povrch vidken na koncoch svetelného kébla.

MéZe to viest k zniZeniu svetelného vykonu.

NepouZzivajte vy3si vykon vo wattoch, ako je uvedeny pre svetelné kable (300 W).

— Nikdy nenechdvajte svetelny kabel bez dozoru, ked prendsa svetlo zo
svetelného zdroja.

— Bez ohladu na stav a vystup svetelného zdroja a svetelného kabla sa moézu

vyskytndt kombinacie, ktoré budu viest k zvy3enej tvorbe tepla na konci

svetelného kabla so svetelnym zdrojom a ktoré moézu spdsobit poskodenie

svetelného kabla. V tomto pripade sa obratte na vyrobcu.

Ak je svetelny kabel pripojeny k svetelnému zdroju, nevkladajte jeho koniec do

chirurgického pola. Nebezpecenstvo prehriatia! (>43 °C)

— Nekladte svetelny kabel do makkého tkaniva.

V pripade podozrenia z mechanického poskodenia (napr. poskodenie silikénovej

hadicky) sa svetelny kabel nemoéze pouzivat, pretoze uz nemozno zarucit jeho
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sterilitu.

— Nedotykajte sa otvoreného konca kébla. Vyzarovana intenzivna svetelna energia
moze spdsobit popaleniny. Pocas chirurgického zakroku zabrarite dlhodobému
kontaktu makkého tkaniva s kovovymi ¢astami. Na zabréanenie vzniku popélenin
nikdy nedévajte odkryty koniec zapojeného kabla z optickych vldkien na pacienta
ani do jeho blizkosti. Pred rozobratim ho nechajte vychladnut.

— Nikdy nedavajte odkryty koniec zapojeného kabla z optickych vidken do blizkosti
horlavych materidlov, ako je textil (zaclony), ani vatovych tamponov ¢i podloziek,
ktoré boli namocené do horlavych tekutin (napr. dezinfekénych pripravkov).
Teplo generované intenzivnym vyzarovanim svetla moze tieto materidly zapalit.

— Lampa pocas pouzivania vyzaruje silné UV/infracervené Ziarenie. Nikdy sa
nedivajte priamo do svetla s vysokou intenzitou, pretoZze to moze sposobit
zavazné poranenia oci.

- Svetelné nastroje obsahujlce optické vlakna sa nesmu cistit ultrazvukom.

Dalsie informacie si pre¢itajte v brozdre , DéleZité informacie” spolo¢nosti Synthes.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami inych vyrobcov

a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

— Svetlo na opakované pouzitie na lateralny pristupovy systém INSIGHT je opticka
pomadcka zo sklenenych vldken ur¢end na osvetlenie hlbokych chirurgickych
miest. Svetlo na opakované pouzitie je uréené na pouzitie s 300 W xendnovym
osvetlovacom s pouzitim 3,6 mm kabla z optickych vlaken (alebo tensieho)
a prislusného adaptéra na osvetlenie zariadenia. Svetlo na opakované pouzitie je
vhodné na zapojenie do zasuvky ACMI.

— Svetlo na opakované pouzitie je pripojené k adaptéru pre svetelny kabel
(03.816.709). Svetlo na opakované pouzitie ma rozhranie s kolikmi ACMI.

— Komponenty 03.816.705 a 03.816.706 sa kombinuji s komponentom
03.816.709 na pripojenie k svetelnym pomdckam a komponentmi 03.816.701,
03.816.702, 03.816.703, 03.816.704 na pripojenie k prislusnému zdroju svetla.

— Pri zapédjani svetelného kabla k svetelnym pomdckam zaistite, aby boli prierezy
skleného vldkna rovnaké pre oba komponenty. Inak méze dojst k nezelanému
(nadmernému) prehrievaniu spajanych bodov.

Prostredie magnetickej rezonancie
Nebezpec¢né pri pouzivani v prostredi MR: Tieto pomocky sU nebezpecné pri
pouzivaniv prostredi MR podla noriem ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Uprava pomécky pred pouzitim

Nesterilnd pomocka:

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesteriinom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrarite vsetky
povodné obaly. Pred sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v sulade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi
v brozure spolo¢nosti Synthes s nazvom ,, Dolezité informacie”.

Sterilnd pomocka:
Pomdcky sa dodavaju sterilné. Vyberte vyrobky z obalu aseptickym sposobom.

Sterilné pomoécky uchovavajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte ich z neho
az bezprostredne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte datum exspirécie
vyrobku a skontrolujte neporusenost sterilného balenia. Ak je balenie poskodené,
vyrobok nepouzivajte.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouzitie implantdtov a opakované
pouzitie pomoécok na opakované pouzitie, podnosov a nadob na nastroje su
opisané v brozure spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”. Pokyny tykajuce sa
montaze a demontaze nastrojov s ndzvom ,,Demontaz néstrojov pozostavajucich
z viacerych Casti” su k dispozicii na webovej lokalite.

Spolo¢nost Synthes odporuca sterilizovat komponenty 03.816.700, 03.816.705
a 03.816.706 parou metodou frakcionovaného podtlaku pri teplote 132 °C pocas
4 minut.

Svetlo na opakované pouzitie necistite v ultrazvukovom kupeli (03.816.700).

Likvidacia
Pomdcky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomdcky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

C€
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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