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Bruksanvisning

INSIGHT™ |ateralt dtkomstsystem

Omfattade produkter:

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 lateralt atkomstsystem ar ett moduldrt system som utformats for att
stddja den minimalinvasiva metoden fér ryggraden.

Viktig anmarkning for sjukvardspersonal och personal pa operationssalar: Denna
bruksanvisning innehaller inte all den information som ar nédvandig for val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och broschyren
"Viktig information” fran Synthes noggrant fore anvandning. Sakerstéll att du ar
val insatt i lamplig operationsmetod.

Material
Polyetereterketon  (PEEK), silikon (polymer), aluminium, rostfritt stél,
aluminiumlegering, polypropylen, glasfiber, PPSU och titanlegeringar.

Avsedd anvéndning

INSIGHT lateralt atkomstsystem ar ett kirurgiskt atkomstsystem avsett att ge en
minimalinvasiv metod fér den torakolumbara ryggraden. Den har utformats for
behov av olika indikationer och/eller operationsmetoder.

Belysningssystemet ar avsett att belysa operationsstallet vid minimalinvasiva
operationer. Det &r avsett att anvandas tillsammans med atkomstsystem som
innehéller motsvarande granssnitt, t.ex. INSIGHT lateralt dtkomstsystem och en
lamplig ljuskalla (xenonlampa pa hogst 300 W).

Indikationer/kontraindikationer

Om INSIGHT laterala dtkomstsystem anvands i kombination med implantat eller
instrument, se respektive bruksanvisning for indikationer och kontraindikationer
och ytterligare kirurgiska atgarder.

Patientmalgrupp

Patientmalgruppen baseras pa implantatenheterna snarare &n instrumenten.
Produkten ska anvandas med hansyn till dess avsedda anvandning, indikationer,
kontraindikationer och med 6vervdganden avseende anatomin och patientens
hélsotillstdnd. Specifik patientmalgrupp for implantaten finns i respektive
implantats bruksanvisning.

Avsedd anvandare

Enbart denna bruksanvisning tillhandahéller inte tillracklig bakgrundsinformation
for direkt anvandning av produkten eller systemet. Instruktion av en kirurg med
erfarenhet av att hantera dessa produkter rekommenderas starkt.

Denna produkt &r avsedd for anvandning av kvalificerad sjukvérdspersonal t.ex.
kirurger, ldkare, operationssalspersonal och personer som &r involverade
i forberedelse av produkten. All personal som hanterar produkten ska vara fullt
medveten om bruksanvisningen och de kirurgiska ingreppen i tillampliga fall och/
eller Synthes broschyr “Viktig information” enligt vad som &r lampligt.
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Potentiella negativa handelser, onskade biverkningar och aterstaende risker
Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp férekommer risker for biverkningar och
negativa handelser. Mojliga biverkningar kan inkludera: negativ vavnadsreaktion,
allergi/overkénslighetsreaktion, infektion, skada pa vitala organ eller omgivande
strukturer, kompression och/eller kontusion av neurala strukturer, skada pa
intilliggande ben, diskar eller mjukvavnad. Symtom som harrér fran attinstrumentet
inte fungerar péa ratt satt, sdsom bojning, fragmentering, lossning och/eller brott
(helt eller partiellt).

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
férpackningen férran omedelbart fére anvéndning.

@ Far inte anvandas om férpackningen &r skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum foére anvéndning och kontrollera att
sterilforpackningen &r hel. Anvand inte om férpackningen &r skadad eller om
utgangsdatum &r passerat.

@ Atersterilisera inte

Atersterilisering av produkten kan resultera i att produkten inte &r steril och/eller
inte uppfyller prestandaspecifikationer och/eller forandrade materialegenskaper.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej ateranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk eller for
anvandning pa endast en patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller reprocessing (t.ex. rengoring och omsterilisering) kan
kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av produkter fér engadngsbruk
skapa risk for kontamination pa grund av att smittoamnen 6verfors fran en patient
till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt dodsfall.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Tillverkaren &r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar pa grund
av felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas
begransningar eller otillracklig asepsis som uppstar vid anvandning av
ljussystemet.

— Var forsiktig vid hantering av vassa produkter. Inkorrekt hantering kan orsaka
skada pa patienten och/eller anvéndaren.

— En grundlig utbildning och en omfattande forstaelse av respektive anatomi saval
som praktisk erfarenhet av att utféra den lateral metoden pé den torakolumbara
ryggraden, ar en forutsattning for anvandning av detta system.

— Patientplacering och -exponering: Kontrollera att rotationen av den starka
armen eller den universella armen &r ordentligt Iast med bordsklamman.

— Dessutom bor lateral och anteroposterior (AP)-fluoroskopi anvandas for att
placera neurodvervakningsproben/Kirschner-trdden genom psoas och in i
annulus i det 6nskade, intervertebrala diskutrymmet.

— Sakerstall att neurodvervakningsproben eller Kirschner-traden forblir sakert pa
plats tills sarhaken &r pé& plats, genom att den ar tillrackligt férankrad
i diskutrymmet.

— Anvand fluoroskopi (lateral och AP) for att faststélla dilatatorernas placering.
Kontrollera ocksa att dilatatorerna vilar stadigt mot kotkroppens vagg, for att
faststalla hudens djup. Hall nedatgaende tryck pa dilatatorerna tills den starka
armen eller den universella armen har fasts vid sarhaken.

— Stimulera inte mot ndgra instrument i det kirurgiska féltet nar den andra
stimuleringsproben placeras i dilatatorsparet.

— Placera inte nagra tillbehor innan tillbakadragningen.

— Det &r inte rekommenderat att gora dndringar pa operationsbordet i rummet
efter det att retraktorn har stabiliserats med den starka armen.

— GOr sa har for att minska vavnadkrypning:

— Sdrhakens blad maste vara i nollage.
— Sdrhakens blad bor placeras mot diskutrymmet och/eller de vertebrala
andplattorna.

— Anvand fluoroskopibilder for att faststélla sarhakens lage. Identifiera férekomst
av osteofyter. Anvand inte alltfor stark kraft nar sarhaken fors in.

- Manévrera inte operationsbordet efter det att retraktorn fixerats med det starka
arm- eller det universella armsystemet, eftersom detta kan leda till forflyttning
av retraktorn i det kirurgiska féltet.

— Sarhaken bor inte placeras alltfor anteriort eller alltfor posteriort, fér att minska
risken for skada pa intilliggande strukturer. Dra alltid tillbaka under direkt
visuell kontroll.
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— Forsiktighet bor iakttas for att undvika segmentell vaskulatur pa kotkroppen nar
benskruven placeras.

— Kom ihdg att ta bort benskruvarna innan du forflyttar eller tar bort retraktorn.

— Undvik tillbakadragning eller vinkling av bladen under bladvinkling
i utstrackningen att de segmentella karlen exponeras, eller att vavnad dras
tillbaka for mycket.

— Vinkla bladen genom att endast vrida skruvmejseln manuellt, for att undvika
alltfor mycket kraft pa den tillbakadragna vévnaden.

— Kontrollera ldget under fluoroskopi (AP och lateralt) innan och medan (AP)
diskankaret fors in i den intervertebrala disken, for att bekrafta att dess bana inte
leder till ben eller angrdansande (anterior eller posterior) strukturskada. Bekrafta
alltid frénvaro av nerver innan du for in diskankaret.

— Drainte tillbaka den tredje bladhallaren nér diskankaret val ar pa plats. Eftersom
diskankarkomponenten ar permanent ansluten till respektive blad, maste den
rengoras enligt dess sarskilda hanteringsriktlinjer.

— Anvand inte retraktorfunktionen, om den fasta armen ar fast pa retraktorkroppen
och diskankaret ar utplacerat.

— Eftersom stora karl finns i nérheten, se till att den fjarde spetsen pa bladet inte
aventyrar vitala organ.

— Anvénd skopan med bladférlangningen och/eller liten vinge for att dra tillbaka
mjukvavnad. Detta ar for att minska risken for mjukvavnadsskada till foljd av
kompression av bladférlangningen och den lilla vingen.

— Positionera inte om sarhaken och utfor inte ytterligare tillbakadragning efter att
tillbehéren placerats.

— Vid inférande och borttagning av efterféljande instrument (kyretter, prov, etc.),
maste man sékerstélla att de inte star i konflikt med sarhakens blad eller tillbehor,
och observera att manipulation (inklusive borttagning av tillbehér) kan kravas for
att undvika konflikt.

— Borttagning av sdrhaken: Innan sdrhaken kan tas bort, maste alla tillbehor
(bladforlangningar och sma vingar) avldgsnas, diskankaret dras tillbaka och
sarhaken maste placeras i nollaget.

Varningar och forsiktighetsatgéarder i samband med den &teranvandbara lampan

(03.816.700)

— Boj inte den ateranvandbara lampan.

— Tryck inte pa lampan med ett vasst foremal.

— Anvénd inte hogre effekt an vad som indikeras fér den ateranvéandbara
lampan (300 W).

— Placera inte den ljusutstralande dnden pa hud eller mjukvavnad.

— B&dda inte in den ateranvéndbara lampan i mjukvavnad.

— Byt ut den dteranvandbara lampan om vatska ansamlas inuti, eller om den verkar
trasig eller skadad.

— Beroende pa ljuskallan, kan temperaturen i den ateranvandbara lampan
(03.816.700) och adaptern (tillval, 03.816.709) 6verskrida 43 °C. Undvik darfor
kontakt med anvandaren och patienten till dessa delar under en langre tid.

— Vidrér inte den &teranvandbara lampans eller den optiska fiberkabelns 6ppna
ande. Det intensiva ljus som avges kan orsaka brannskador. Undvik langvarig
kontakt mellan metalldelar och vévnad under operation. For att férebygga
brannskador far den 6ppna dnden av en ansluten fiberoptisk kabel aldrig placeras
pa eller i nérheten av patienten. Lat instrumentet svalna innan det demonteras.

— Placera aldrig lampan eller den 6ppna dnden av en ansluten optisk kabel nara
ldttantandliga material som textilier (draperier), eller néra bomullspinnar eller
kompresser som har fuktats med brandfarliga vétskor (t.ex. desinficeringsmedel).
Den varme som alstras av det intensiva ljuset kan gora att dessa material
fattar eld.

— Den &teranvandbara lampan bor endast anvandas med tillhérande ljuskablar.

— Nér den anvénds avger lampan stark ultraviolett/infrarod stralning. Titta aldrig
rakt in i det hogintensiva ljuset, eftersom detta kan orsaka svara égonskador.

— Oberoende av ljuskallans och ljuskabelns skick och effekt, kan kombinationer
uppsta som orsakar intensiv varmeutveckling vid ljuskallan och i ljuskabelns
ande, vilket kan orsaka skador pa ljuskabeln. Kontakta tillverkaren om detta
sker.

— Lamna aldrig ljussystemet utan uppsikt nar ljus avges fran en ljuskalla.

— Ljusinstrumenten, som innehaller fiberoptik ska inte rengéras med ultraljud.

Varningar och forsiktighetsatgarder relaterade till forgrenad ljuskabel (03.816.705)

och ljuskabel (03.816.706)

— Boj inte fiberoptiska kablar under en radie pa 5 cm.

— Tryck inte pa ljuskabeln med ett vasst foremal.

— Byt ut kabeln om vatska ansamlas inuti, eller om den verkar trasig eller skadad.

— Modifiera inte ljuskabeln eller adaptrar. Ljuskabeln &r utformad for att ge
optimal ljuseffektniva néar den levereras.

— Undvik att skada fiberytorna i andarna pa ljuskabeln, eftersom detta kommer att
minska ljuseffektnivan.

— Anvand inte hégre effekt an vad som indikeras for ljuskablarna (300 W).

— Lamna aldrig ljuskabeln utan uppsikt nar ljus avges fran en ljuskalla.

— Oberoende av ljuskallans och ljuskabelns skick och effekt, kan
kombinationer uppstd som orsakar intensiv varmeutveckling vid ljuskallan och
i ljuskabelns ande, vilket kan orsaka skador pa ljuskabeln. Kontakta tillverkaren
om detta sker.

— Nér ljuskabeln &r ansluten till en ljuskalla, ska dess &nde inte placeras i det
kirurgiska féltet. Risk for éverhettning! (>43 °C)

— Badda inte in ljuskabeln i mjukvavnad.

— | héndelse av uppenbar mekanisk skada (t.ex. silikonslangen &r skadad), far
ljuskabeln inte anvandas eftersom steriliteten inte langre kan sakerstallas.

— ROr inte den 6ppna anden pé kabeln. Det intensiva ljus som avges kan orsaka
brannskador. Undvik langvarig kontakt mellan metalldelar och vavnad under
operation. For att forebygga brannskador far den éppna anden av en ansluten
fiberoptisk kabel aldrig placeras pa eller i narheten av patienten. L&t instrumentet
svalna innan det demonteras.
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— Placera aldrig den 6ppna anden av en ansluten optisk kabel néra lattantandliga
material som textilier (draperier), eller nara bomullspinnar eller kompresser som
har fuktats med brandfarliga vétskor (t.ex. desinficeringsmedel). Den varme som
alstras av det intensiva ljuset kan gora att dessa material fattar eld.

— Nar den anvands avger lampan stark ultraviolett/infrardd stralning. Titta aldrig
rakt in i det hogintensiva ljuset, eftersom detta kan orsaka svara ¢gonskador.

- Ljusinstrumenten, som innehdller fiberoptik, ska inte rengdras med ultraljud.

Ytterligare information finns i broschyren “Viktig information” fran Synthes.

Kombination av medicintekniska produkter

Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med produkter som

tillhandahalls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.

— Den ateranvandbara lampan till INSIGHT lateralt atkomstsystem ar ett fiberoptiskt
instrument i glas, som anvands for att ge belysning i djupt liggande
operationsstallen. Den ateranvandbara lampan ar avsedd att anvandas med en
xenonlampa pa hogst 300 W, tillsammans med en fiberoptisk kabel med en
tjocklek p& hogst 3,6 mm (eller mindre) samt motsvarande adapter till
ljusmaskinen. Den dteranvandbara lampan passar med en ACMI honkontakt.

— Den ateranvandbara lampan ansluts till en adapter for en ljuskabel (03.816.709).
Den ateranvandbara lampan har ett ACMI hangranssnitt.

- 03.816.705 och 03.816.706 kombineras med 03.816.709 for att ansluta till
ljusenheterna och 03.816.701; 03.816.702; 03.816.703; 03.816.704 for att
ansluta till den motsvarande ljuskallan.

— Naér ljuskabeln ansluts till ljusenheterna, maste man sékerstalla att tvarsnitten av
glasfibrerna ar desamma fér bada komponenter, annars kan en o6nskad (kraftig)
uppvarmning av kopplingspunkterna uppsta.

MR-milj6 (magnetisk resonansmiljo)
Ej MR-sdker: Dessa enheter &r MR-farliga enligt ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM
F2182.

Behandling innan produkten anvands

Osteril produkt:

Synthes-produkter som levereras i icke-sterila maste rengdras och dngsteriliseras
fore operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera
produkten inuti en godkand plastfolie eller behdllare fore angsterilisering. Folj
rengorings- och steriliseringsinstruktionen som anges i Synthes-broschyren “Viktig
information”.

Steril produkt:
Produkterna tillhandahélls sterila. Avlagsna produkterna ur férpackningen med
hjalp av ett aseptiskt forfarande.

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen forrdn omedelbart fére anvandning. Kontrollera produktens
utgdngsdatum fore anvdndning och kontrollera att sterilférpackningen &r hel. Far
inte anvandas om forpackningen ar skadad.

Klinisk bearbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och upparbetning av
dteranvandbara enheter, instrumentbrickor och pasar beskrivs i Synthes broschyr
"Viktig information”. Anvisningar om hur instrument ska monteras och demonteras
i "“Demontering av instrument med flera delar” finns tillgangliga pa webbplatsen.

For 03.816.700, 03.816.705 och 03.816.706, rekommenderar
angsterilisering i fraktionerat vakuum vid 132 °C under 4 minuter.

Synthes
Rengdr inte den ateranvandbara lampan i ett ultraljudsbad (03.816.700).

Kassering
Produkter maste kasseras som medicinteknisk produkt fér sjukvarden i enlighet
med sjukhusets rutiner.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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