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Instrukcja stosowania

System rozwieraczy INSIGHT™ i system rozwieraczy rurowych INSIGHT™

Dotyczy wyrobow:

03.610.001 03.615.199 03.615.380
03.610.002 03.615.223 03.615.390
03.610.003 03.615.224 03.615.400
03.610.004 03.615.225 03.615.440
03.610.005 03.615.226 03.615.450
03.610.006 03.615.227 03.615.460
03.610.007 03.615.228 03.615.470
03.610.008 03.615.229 03.615.480
03.612.010 03.615.253 03.615.490
03.612.012 03.615.254 03.615.500
03.615.002 03.615.255 03.615.510
03.615.003 03.615.256 03.615.540
03.615.005 03.615.257 03.615.550
03.615.100 03.615.258 03.615.560
03.615.163 03.615.259 03.615.570
03.615.164 03.615.283 03.615.580
03.615.165 03.615.284 03.615.590
03.615.166 03.615.285 03.615.600
03.615.167 03.615.286 03.615.610
03.615.168 03.615.287 03.615.640
03.615.169 03.615.288 03.615.650
03.615.193 03.615.289 03.615.660
03.615.194 03.615.300 03.615.670
03.615.195 03.615.340 03.615.680
03.615.196 03.615.350 03.615.690
03.615.197 03.615.360

03.615.198 03.615.370

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych
do wyboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza
instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy sie
zapoznac z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty
Stal nierdzewna, guma silikonowa, stop aluminium.

Przeznaczenie

System rozwieraczy INSIGHT to system dostepu chirurgicznego, ktérego celem jest
zapewnienie minimalnie inwazyjnego podejscia do kregostupa piersiowo-ledzwiowe-
go. Zostat on opracowany na potrzeby réznych wskazan i/lub technik operacyjnych.

System rozwieraczy rurowych INSIGHT to system dostepu chirurgicznego, ktérego
celem jest zapewnienie minimalnie inwazyjnego podejscia do kregostupa piersio-
wo-ledZwiowego. Zostat on opracowany na potrzeby réznych wskazan i/lub tech-
nik operacyjnych.

Wskazania/przeciwwskazania

W przypadku stosowania systemu rozwieraczy INSIGHT i systemu rozwieraczy
rurowych INSIGHT w potaczeniu z implantami lub narzedziami nalezy zapoznac sie
z odpowiednimi instrukcjami dotyczacymi wskazan i przeciwwskazan oraz dodat-
kowych krokéw chirurgicznych.

Docelowa grupa pacjentéw

Docelowa grupa pacjentéw zalezy bardziej od implantéw niz od samych przyrza-
doéw. Produkty te nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami, prze-
ciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu zdrowia
pacjenta. Opis docelowej grupy pacjentow w przypadku konkretnych implantéw
mozna znalez¢ w instrukcji stosowania danego implantu.
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Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja uzycia nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezposred-
niego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie in-
strukgji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobéw.

Zabieg chirurgiczny nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja uzycia, przestrzega-
jac zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwa-
rantowanie prawidtowego wykonania operacji. Zaleca sie, aby zabieg chirurgiczny
wykonywali jedynie chirurdzy posiadajacy odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacy
sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogolne zagrozenia dotyczace operacji krego-
stupa i techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyrdb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny posiadajacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgéw,
lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu
tego wyrobu.

Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ $wiadomos¢, ze niniejsza
instrukcja uzycia nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru i uzycia
wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje uzycia
i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy sie zapozna¢ z odpowied-
nig procedura chirurgiczna.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, niepozadane skutki uboczne i pozo-
state zagrozenia

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane moga
obejmowac: niepozadana reakcje tkanek, reakcje alergiczna / nadwrazliwos¢, zaka-
zenie, uszkodzenie waznych narzadéw lub otaczajacych struktur, ucisk i/lub sttu-
czenie struktur nerwowych, uszkodzenie sasiadujacych kosci, krazka lub tkanki
miekkiej. Objawy wynikajace z wadliwego dziatania przyrzadu, np. wygiecia,
ztamania, poluzowania i/lub pekniecia (catkowitego lub czesciowego).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu,
nieprawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

— Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy obstudze ostrych wyrobow. Nieprawidtowa
ich obstuga moze spowodowac obrazenia u pacjenta i/lub uzytkownika.

— Po kazdym uzyciu nalezy catkowicie zwolni¢ naprezenie elastycznego ramienia,
aby zapobiec uszkodzeniu przyrzadu i umozliwi¢ prawidtowa sterylizacje
przyrzadow.

- Nalezy uwaznie monitorowac pozycje rozwieracza podczas dysekcji i umieszcza-
nia, aby unikna¢ uszkodzenia korzenia nerwu i innych gtebszych struktur.

- Upewni¢ sie, ze drut Kirschnera pozostaje na swoim miejscu przez caty
czas trwania zabiegu, az do uzyskania odpowiedniego rozwarcia. Potozenie
koncéweki drutu Kirschnera powinno by¢ monitorowane za pomoca fluoroskopii,
aby upewnic sie, ze nie zeslizguje sie on ze struktur kostnych (np. stawu miedzy-
kregowego) i nie przebije opony twardej lub korzenia nerwu.

— Nalezy sie upewni¢, ze drut Kirschnera nie wysunie sie przed zatozeniem rozwie-
racza lub rurki. Druty Kirschnera sa wystarczajaco dtugie, aby mozna je
byto przytrzymac reka podczas rozwierania tkanek miekkich.

- Jesli nie mozna rozwinac rozwieracza, upewnic sie, ze naciecie skory i powiezi
jest wystarczajaco duze, a jesli nie, moze by¢ konieczne powiekszenie. Upewni¢
sie, ze przetacznik jest w pozycji zablokowanej.

— Do okreslenia potozenia rozwieracza nalezy uzy¢ obrazowania fluoroskopowego.

- Nie uzywac nadmiernej sity, aby przesunac topatki.

— Jesli nie mozna przesunac topatki, upewnic¢ sie, ze naciecie skory i powiezi
jest wystarczajaco duze, a jesli nie, moze by¢ konieczne powigkszenie.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy sie zapoznac¢ z dokumentem ,Wazne informa-
cje” firmy Synthes.

taczenie wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Niebezpieczne w srodowisku rezonansu magnetycznego: Niniejsze wyroby sa nie-
bezpieczne w $rodowisku rezonansu magnetycznego zgodnie z ASTM F 2052,
ASTM F 2213, ASTM F 2182.
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Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb niesterylny:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym. Nalezy je oczysci¢ i pod-
dac sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed steryliza-
Cja para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonej owijce lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i regeneracji wyro-
béw wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze
.Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace montazu i demontazu
przyrzadéw opisano w dokumencie ,,Demontaz przyrzadéw wieloczesciowych”
dostepnym na stronie internetowe;.

Utylizacja
Wyroby nalezy zutylizowa¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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