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Brugsanvisning

INSIGHT™ |ateralt adgangssystem

Omfattet udstyr:

03.816.001 03.816.033 03.816.160 03.816.701
03.816.002 03.816.036 03.816.170 03.816.702
03.816.003 03.816.037 03.816.180 03.816.703
03.816.004 03.816.040 03.816.280 03.816.704
03.816.010 03.816.050 03.816.290 03.816.705
03.816.011 03.816.060 03.816.300 03.816.706
03.816.012 03.816.070 03.816.310 03.816.709
03.816.013 03.816.080 03.816.320 03.816.800
03.816.014 03.816.090 03.816.330 03.816.801
03.816.015 03.816.100 03.816.340 03.816.806
03.816.016 03.816.110 03.816.350 03.816.810
03.816.019 03.816.120 03.816.360 03.816.816
03.816.020 03.816.130 03.816.370

03.816.025 03.816.140 03.816.380

03.816.030 03.816.150 03.816.700

INSIGHT lateralt adgangssystem er et modulopbygget system, der er designet til at
understgtte en minimalt invasiv adgang til rygsgjlen.

Vigtig bemaerkning til sundhedspersonale og operationsstuepersonale: Denne
brugsanvisning indeholder ikke alle nadvendige oplysninger vedrgrende valg og
brug af udstyr. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”
omhyggeligt igennem inden brug. Serg for at vaere fortrolig med det relevante
kirurgiske indgreb.

Materialer
Polyetheretherketon (PEEK), silikone (polymer),
aluminiumslegering, polypropylen, glasfiber.

aluminium, rustfrit stal,

Tilsigtet anvendelse

INSIGHT lateralt adgangssystem er et kirurgisk adgangssystem, der er beregnet til
at give minimalt invasiv adgang til den thorakolumbale rygsgjle. Det er designet til
at opfylde behovet for forskellige indikationer og/eller kirurgiske teknikker.

Lysledersystemet er beregnet til at belyse operationsfeltet i forbindelse med
minimal invasiv kirurgi. Det er beregnet til brug sammen med indfgringssystemer
med tilsvarende graenseflader sdsom det laterale INSIGHT indferingssystem og en
passende lyskilde (Xenon-illuminator pa maks. 300 Watt).

Indikationer/kontraindikationer

| tilfeelde af at INSIGHT lateralt adgangssystem bruges i kombination med
implantater eller instrumenter, henvises der til de respektive brugsanvisninger for
indikationer og kontraindikationer og yderligere kirurgiske tiltag.

Patientmalgruppe

Dette produkt skal anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede brug,
indikationer, kontraindikationer og med hensyntagen til patientens anatomi og
helbredstilstand.

Patientmalgruppen er baseret pa implantatenhederne, ikke pa instrumenterne.
Specifikke patientmalgrupper for implantaterne er indeholdt i brugsanvisningen til
de respektive Synthes-implantater.

Tilsigtet bruger

Dette udstyr er beregnet til at blive anvendt af kvalificeret sundhedsfagligt
personale, f.eks. kirurger, laeger, operationsstuepersonale samt personer involveret
i klargering af udstyret. Alt personale, der handterer udstyret, skal vaere fuldt
bekendt med brugsanvisningen, de eventuelle kirurgiske indgreb og/eller Synthes’
brochure “Vigtige oplysninger” som relevant.
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Potentielle komplikationer, ugnskede bivirkninger og restrisici

Som med alle starre kirurgiske procedurer er der risici i form af bivirkninger og
ugnskede handelser. Mulige bivirkninger kan omfatte: ugnsket vaevsreaktion,
allergi-/overfglsomhedsreaktion, infektion, skade pé vitale organer eller omgivende
strukturer, kompression og/eller kontusion af neurale strukturer, skade
pa tilstedende knogler, diskus eller blgdt vaev. Symptomer, der skyldes
funktionsfejl i instrumentet, sasom bgjning, fragmentering, l@sgerelse og/eller
brud (helt eller delvist).

Advarsler og forholdsregler

- Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta
som fglge af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert kombination af
implantatkomponenter og/eller operationsteknikker, behandlingsmetodernes
begraensninger eller utilstraekkelig asepsis, som opstar under brug af
lysledersystemet.

- En grundig uddannelse og en bred forstdelse af den respektive anatomi savel
som praktisk erfaring med udferelse af den laterale tilgang til den thorakolumbale
rygsgjle er en forudsaetning for at anvende dette system.

— Patientens placering og eksponering: Serg for, at den sterke arms eller
universalarmens rotation er ordentligt fastlast af bordklemmen.

— Derudover ber der anvendes lateral og AP-fluoroskopi til at anlegge
neuromonitoreringsfgleren/Kirschner-wiren gennem psoas og ind i annulus til
det gnskede intervertebrale diskusrum.

- Serg for, at neuromonitoreringsfeleren eller Kirschner-wiren bliver forsvarligt
siddende, indtil retraktoren er pa plads ved at serge for, at den er ordentligt
forankret i diskusrummet.

— Brug fluoroskopi (lateral og AP) til at bestemme dilatatorernes placering. Serg
ogsa for, at dilatatorer ligger forsvarligt op mod vaeggen til hvirvellegemet for at
bestemme huddybden. Oprethold et nedadrettet tryk pa dilatatorerne, indtil
den staerke arm eller universalarm er fastgjort pa retraktoren.

— Nar feleren anlaegges i dilatatorrillen ved anden stimulering, mé& der ikke
stimuleres mod nogen instrumenter i det kirurgiske felt.

— Under retraktionen ma der ikke anlaegges noget tilbehgr for retraktionen.

— For at mindske vaevsbevaegelse:

— Retraktorklingerne skal vare i nulposition.
— Retraktorklingerne skal laegges op mod diskusrummet og/eller de vertebrale
endeplader.

— Brug fluoroskopiske billeder til at bestemme retraktorens position. Undersgg,
om der er osteofytter til stede. Brug ikke for stor kraft ved isaetning af retraktor.

— Undlad at bevaege operationsbordet, efter at retraktoren med den staerke arm
eller et universalarmen er monteret, da det kan medfare, at retraktoren bevaeger
sig ind i det kirurgiske felt.

— Retraktoren bar ikke placeres hverken for anterior eller for posterior for at
mindske risikoen for skade pa tilstegdende strukturer. Udfer altid
tilbagetraekningen under direkte visuel kontrol.

— Under vinklingen af klingerne skal det undgéas at traekke klingerne tilbage eller
vinkle dem i den udstraekning, at segmentkarrene eksponeres, eller vaevet
traekkes for langt tilbage.

— Nar klingerne vinkles, skal skruetraekkeren kun fingerstrammes for at undga at
anvende for stor kraft pa det tilbagetrukne vaev.

— Efterse positionen under fluoroskopi (AP og lateral) for og under fremfaringen
(AP) af diskusankeret ind i den intervertebrale skive for at kontrollere, at dens
bane ikke medfarer skade pa knogle eller tilstadende (anterior eller posterior)
struktur. Kontrollér altid, at der ikke er nogen nerver, far diskusankeret isaettes.

— Trek ikke den tredje klingeholder tilbage, ndr diskusankeret er pa plads.
Da diskusankerkomponenten er permanent fastgjort til den respektive klinge,
skal den renggres i henhold til den vejledning, der gaelder for anvendelsen.

- Brug scoopet med klingeforlaengeren og/eller vingen til at traekke det blgde vaev
tilbage. Dette gares for at mindske risikoen for skade pé& det blade vaeyv, hvis
klingeforlaengeren og vingen komprimeres.

- Undlad at omplacere retraktoren eller foretage yderligere tilbagetrakning, efter
at tilbeheret er anlagt.

- Nar efterfalgende instrumenter (curetter, forsgg osv.) indsaettes og fjernes, skal
detsikres, at de ikke er i konflikt med retraktorklingerne eller tilbehgret. Bemaerk,
at det kan veere ngdvendige at justere placeringen (herunder afmontering af
tilbehgr) for at undga konflikt.

— Fjernelse af retraktor: Inden retraktoren kan fjernes, skal alt tilbeher
(klingeforlengelser og vinger) fijernes, diskusankeret traekkes tilbage, og
retraktoren anlaegges i nulposition.
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Advarsler og forholdsregler knyttet til genanvendeligt lys (03.816.700)

— Den genanvendelige lysenhed ma ikke bgjes.

— Udev ikke tryk pa lyset med skarpe genstande.

— Qverskrid ikke den maksimale effekt, der er angivet for den genanvendelige

lysenhed (300 W).

Undlad at anbringe den ende, der udsender lys, pa hud eller blgddele.

— Den genanvendelige lysenhed ma ikke laegges i bladdele.

Udskift genanvendeligt lys, hvis der ophobes vaeske indeni, eller hvis der er tegn

pa, at det er i stykker eller beskadiget.

Afhaengigt af lyskilden kan temperaturen p& den genanvendelige lysenhed

(03.816.700) og adapteren (valgfri, 03.816.709) overstige 43 °C. Hverken bruger

eller patient ma derfor komme i kontakt med disse dele i laengere tid.

— Undlad at regre ved den abne ende af den genanvendelige lysenhed eller
lyslederkablet. Den lysenergi, der afgives, kan medfgre forbraendinger. Undlad
laengerevarende kontakt mellem metaldele og vaev i forbindelse med kirurgiske
indgreb. Forebyg forbraendinger ved aldrig at anbringe den dbne ende af det
tilsluttede optiske fiberkabel pd patienten eller i naerheden af patienten. Lad
systemet kale af, inden det skal skilles ad.

— Anbring aldrig lyslederen eller den dbne ende af et tilsluttet optisk fiberkabel i
naerheden af braendbare materialer sédsom tekstiler (gardiner) eller i naerheden
af tamponer eller kompresser, der er gennemvadet med braendbare vaesker
(f.eks. desinfektionsmidler). Den varme, der genereres af det afgivne lys, kan
antaende disse materialer.

— Den genanvendelige lysenhed bgr kun anvendes med dertil tilhgrende

lyslederkabler.

Nér lampen er i brug, afgiver den kraftig UV/IR-straling. Kig aldrig direkte ind i

det kraftige lys, da det kan medfare alvorlige gjenskader.

Uanset lyskildens og lyslederkablets tilstand kan der forekomme kombinationer,

som medferer for stor varmeudvikling ved lyskildeenden af lyslederkablet, og

som kan beskadige lyslederkablet. Hvis det sker, kontaktes producenten.

— Lad aldrig lyssystemet vaere uden opsyn, mens der afgives lys fra en lyskilde.

— De lette instrumenter, der indeholder fiberoptik, bar ikke rengeres med ultralyd.

Advarsler og forholdsregler i forbindelse med forgrenet lyslederkabel (03.816.705)

og lyslederkabel (03.816.706)

— Fiberoptiske kabler med en radius pa under 5 cm ma ikke bgjes.

— Udev ikke tryk pa lyslederkablet med skarpe genstande.

— Udskift kablet, hvis der ophobes vaeske indeni, eller hvis der er tegn pa, at det er

i stykker eller beskadiget.

Undlad at modificere lyslederkablet eller adapterne. Lyslederkablet er designet

til at afgive et optimalt lyseffektniveau.

Undga at beskadige fiberoverfladerne i lyslederkablets ender, da dette reducerer

lyseffekten.

Overskrid ikke den maksimale effekt, der er angivet for lyslederkablerne

(300 W).

Lad aldrig lyslederkablet vaere uden opsyn, mens der afgives lys fra en lyskilde.

— Uanset lyskildens og lyslederkablets tilstand kan der forekomme kombinationer,

som medfarer for stor varmeudvikling ved lyskildeenden af lyslederkablet, og

som kan beskadige lyslederkablet. Hvis det sker, kontaktes producenten.

Nar en lyskilde er tilsluttet, ma lyslederkablets ende ikke placeres i det kirurgiske

felt. Fare for overopvarmning! (>43 °C)

Lyslederkablet ma ikke laegges i bladdele.

— ltilfeelde af igjnefaldende mekanisk skade (f.eks. silikoneslangen beskadiget) ma
lyslederkablet ikke bruges, da steriliteten ikke laengere kan garanteres.

— Undlad at bergre kablets abne ende. Den lysenergi, der afgives, kan medfere

forbraendinger. Undlad laengerevarende kontakt mellem metaldele og veev

i forbindelse med kirurgiske indgreb. Forebyg forbraendinger ved aldrig at

anbringe den &bne ende af det tilsluttede optiske fiberkabel pé& patienten eller

i naerheden af patienten. Lad systemet kgle af, inden det skal skilles ad.

Anbring aldrig lyslederen eller den dbne ende af et tilsluttet optisk fiberkabel

i nerheden af braeendbare materialer sdsom tekstiler (gardiner) eller i naerheden

af tamponer eller kompresser, der er gennemvaedet med braendbare vaesker

(f.eks. desinfektionsmidler). Den varme, der genereres af det afgivne lys, kan

antaende disse materialer.

— Nar lampen er i brug, afgiver den kraftig UV/IR-straling. Kig aldrig direkte ind
i det kraftige lys, da det kan medfere alvorlige gjenskader. De lette instrumenter,
der indeholder fiberoptik, bar ikke renggres med ultralyd.

For yderligere information henvises der til Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

SE_776012 AA

Kombination af medicinsk udstyr

Synthes har ikke testet kompatibilitet med udstyr leveret af andre producenter og

pdatager sig intet ansvar for sddanne kombinationer.

- Den genanvendelige lysenhed til det laterale INSIGHT indferingssystem er en
fiberoptisk anordning, der er beregnet til at levere belysning til operationsfelter
dybt inde i kroppen. Den genanvendelige lysenhed er beregnet til anvendelse
sammen med en Xenon-illuminator pd maks. 300 Watt ved brug af et 3,6 mm
(eller mindre) fiberoptisk kabel og den tilhgrende adapter til lyssystemet. Den
genanvendelige lysenhed passer til et ACMI-hunstik.

- Den genanvendelige lysenhed kobles til en adapter til et lyskabel (03.816.709).
Den genanvendelige lysenhed har et ACMI-hanstik.

- 03.816.705 og 03.816.706 kombineres med 03.816.709, s& de kan tilsluttes
lyslederne og 03.816.701; 03.816.702; 03.816.703; 03.816.704 for at tilslutte
dem til den tilsvarende lyskilde.

— Nar lyslederkablet sluttes til lyslederne, skal det sikres, at glasfiberens tvaersnit er
ens forbegge komponenter; ellers kan der opsta en ugnsket (for stor) opvarmning
af tilkoblingspunkterne.

Magnetisk resonansmiljo
MR-usikker: Disse anordninger er MR-usikre i henhold til ASTM F 2052, ASTM F
2213, ASTM F 2182.

Behandling inden brug af udstyret

Ikke-sterilt udstyr:

Synthes-produkter, der leveres i en ikke-steril tilstand, skal renggres og
dampsteriliseres inden kirurgisk brug. Fjern al original emballage inden renggring.
Laeg produktet i et godkendt svgb eller beholder inden dampsterilisering. Falg
rengerings- og steriliseringsvejledningen angivet i Synthes-brochuren “Vigtige
oplysninger”.

Klinisk behandling af udstyret

Der gives detaljerede anvisninger om forarbejdning af implantater og
genforarbejdning af genanvendelige anordninger, instrumentbakker og etuier i
Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”. Anvisninger i montering og demontering
af instrumenter, “Demontering af instrumenter med flere dele”, findes pa websitet.

| 03.816.700, 03.816.705 og 03.816.706 anbefaler Synthes dampsterilisering
i fraktioneret vakuum ved 132 °C i 4 minutter.

Renggr ikke den genanvendelige lysenhed i et ultralydsbad (03.816.700).

Bortskaffelse
Udstyretskalbortskaffes som medicinsk udstyrtilsundhedspleje i overensstemmelse
med hospitalets procedurer.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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