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ISTRUZIONI PER L’USO DEI DILATATORI ISOLATIISTRUZIONI PER L’USO DEI DILATATORI ISOLATI
INSTRUCCIONES DE USO PARA DILATADORES AISLADOSINSTRUCCIONES DE USO PARA DILATADORES AISLADOS

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO PARA DILATADORES ISOLADOSINSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO PARA DILATADORES ISOLADOS
ML-0441S, ML-0444S, ML-0449S

Istruzioni per l’uso:  
1. Esaminare la confezione prima dell’uso e non utilizzare il prodotto se la confezione appare 

danneggiata o se la sterilità è compromessa.
2. Rimuovere il dilatatore dall’imballaggio sterile.
3. Collegare il morsetto del dilatatore (ML-0345) all’estremità prossimale del dilatatore iniziale (ML-0446 

o ML-0456). Passare l’estremità opposta del cavo del morsetto del dilatatore al responsabile del 
monitoraggio neurologico. Il morsetto del dilatatore è compatibile con qualsiasi connettore di sicurezza 
DIN da 1,5 mm (IE Natus Endeavor o equivalente). Nota: tutti i dilatatori producono stimolazione 
dall’estremità distale triangolare del dilatatore. I contrassegni lineari neri all’estremità prossimale sono 
allineati con la patch triangolare.

4. Introdurre il dilatatore iniziale (ML-0446 o ML-0456) nel sito operatorio. Ruotare il dilatatore attraverso il 
muscolo Psoas durante l’esecuzione di un EMG attivato. Nota: il dilatatore iniziale è in acciaio inossidabile 
ed è radiopaco. Utilizzare l’imaging fluoroscopico per accertarsi del posizionamento del dilatatore iniziale. 
I dilatatori successivi sono di alluminio e radiotrasparenti, in modo che il chirurgo possa confermare il 
posizionamento desiderato del dilatatore iniziale sullo spazio del disco. Una volta confermata la posizione, 
inserire il filo di K nel dilatatore e nello spazio del disco per agganciare il dilatatore alla colonna vertebrale. 
Durante la fluoroscopia, il portadilatatore TSI (ML-0057) si può usare per sostenere il dilatatore e tenere la 
mano del chirurgo fuori dal campo di imaging.

5. Scollegare il morsetto del dilatatore dal dilatatore iniziale e collegare il morsetto al successivo dilatatore 
sequenziale (ML-0447 o ML-0457).

6. Far scorrere il successivo dilatatore sequenziale (ML-0447 o ML-0457) al di sopra del dilatatore iniziale 
e nel sito operatorio. Ruotare il dilatatore attraverso il muscolo Psoas durante l’esecuzione di un EMG 
attivato.

7. Ripetere i passaggi 5-6 con i successivi dilatatori incrementali [15 mm (ML-0458), 18 mm (ML-0448), 
22 mm (ML-0449)]. Nota: il dilatatore da 15 mm è compatibile con le lame del divaricatore con diametro 
interno di almeno 15 mm. Il dilatatore da 18 mm è compatibile con le lame del divaricatore con diametro 
interno di almeno 18 mm. Se l’utente sta eseguendo una dilatazione di un massimo di 22 mm (ML-0449) 
le lame del divaricatore devono avere un diametro interno di almeno 22 mm. Smaltire i dilatatori isolati 
Phantom XL (solo monouso) in conformità con le normative nazionali e le prassi ospedaliere approvate per lo 
smaltimento dello strumentario chirurgico. 

8. Una volta completata la procedura chirurgica, smaltire i dilatatori secondo le prassi ospedaliere 
approvate.

Conservazione: 
Conservare gli strumenti in un luogo pulito e asciutto. Smaltire i prodotti conformemente alle normative 
nazionali e alle pratiche ospedaliere approvate in materia di smaltimento di strumentazione chirurgica. 

Segnalazione di incidenti gravi: 
Eventuali incidenti gravi che si verifichino in relazione al dispositivo devono essere segnalati a TSI e 
all’autorità competente dello Stato membro in cui risiede l’utente e/o il paziente. Gli eventi avversi e gli 
incidenti possono essere segnalati a TSI utilizzando le informazioni di contatto indicate sull’imballaggio del 
dispositivo. 

Durata del prodotto:  
Sterilizzato con ossido di etilene. Fare riferimento all’etichettatura della confezione del prodotto per la 
rispettiva data di scadenza. Non utilizzare se la data di scadenza è passata. Monouso. Il riutilizzo potrebbe 
compromettere l’integrità strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento. Il riutilizzo presenta 
inoltre rischi biologici associati alla trasmissione di malattie e a problemi immunitari/allergici, alcuni dei quali 
potrebbero provocare malattie gravi o portare al decesso.

Avvertenze/Precauzioni:  Y
1. ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti consente la vendita di questo dispositivo unicamente da 

parte di medici o dietro prescrizione medica. 
2. Non riutilizzare. Monouso. Il riutilizzo potrebbe compromettere l’integrità strutturale del dispositivo 

e/o causarne il malfunzionamento. Il riutilizzo può inoltre presentare rischi biologici associati alla 
trasmissione di malattie e a problemi immunitari/allergici, alcuni dei quali potrebbero provocare 
malattie gravi o portare al decesso. 

3. Il prodotto deve essere utilizzato da chirurghi qualificati. 
4. I prodotti TSI devono essere utilizzati esclusivamente con i sistemi di divaricazione TSI e non devono 

essere utilizzati con prodotti di altri marchi. 
5. I dispositivi monouso non devono essere riutilizzati. Il riutilizzo può compromettere l’integrità 

strutturale. 

Il glossario dei simboli e delle etichette del dispositivo è disponibile all’indirizzo  
www.tedansurgical.com/symbolsglossary. 

Per visualizzare le informazioni sulla nostra Garanzia, consultare:  
www.tedansurgical.com/general-terms-conditions

L
Introduzione:
I dilatatori isolati Phantom XL di TeDan Surgical Innovations, Inc. (TSI) sono strumenti utilizzati per fornire 
una stimolazione elettrica al tessuto durante il monitoraggio neurologico intraoperatorio. I dilatatori isolati 
Phantom XL sono disponibili in configurazione monopolare e sette dimensioni di diametro (7, 8, 12, 13, 15, 
18 e 22 mm). I dilatatori vengono forniti sterili (solo monouso), sono apirogeni e sono monouso. I dilatatori 
da 7 e 8 mm sono realizzati in acciaio inossidabile, mentre le restanti dimensioni sono in lega di alluminio. 
I dilatatori isolati Phantom XL di TSI sono progettati per dilatare in modo incrementale il sito chirurgico. Il 
prodotto deve essere utilizzato da chirurghi qualificati.

Indicazioni per l'uso e scopo previsto:
Sono indicati per l'uso nella chirurgia spinale per dilatazione sequenziale e per fornire uno stimolo elettrico a 
tessuti e nervi del sito operatorio al fine di localizzare i nervi a rischio durante la procedura chirurgica.

Gruppi di pazienti previsti: 
Pazienti che richiedono accesso, dilatazione e neuromonitoraggio durante l'intervento, secondo necessità. 

Gruppi di utenti previsti: 
Medici abilitati che sono stati informati sull’uso dei sistemi di accesso TSI. È anche previsto che gli assistenti 
clinici siano a conoscenza dell’uso di questi prodotti. 

Controindicazioni: 
Nessuna controindicazione nota.  

Benefici clinici previsti: 
Offrire neuromonitoraggio direzionale per identificare i nervi a rischio nel corso della procedura chirurgica.

Potenziali effetti collaterali:  F
1. La manipolazione errata di questi strumenti può renderli non adatti all’uso previsto e causare 

corrosione, smontaggio, distorsione e/o rotture o provocare lesioni al paziente o al personale 
operatorio.

2. L’utilizzo di questo strumento per qualsiasi scopo o in qualsiasi modo non contemplato nel presente 
documento può danneggiare o compromettere lo strumento stesso, causando al paziente lesioni 
gravi anche letali. Se necessario, tutti i prodotti metallici TSI o i frammenti degli stessi possono 
essere individuati mediante imaging fluoroscopico.

3. Segue un elenco, non esaustivo, delle potenziali complicazioni:
• Lesione neurologica, paralisi, dolore, lesione dei tessuti molli, degli organi viscerali o delle 

articolazioni in caso di uso erroneo o danneggiamento degli strumenti.
• Infezione, se la sterilità della confezione è compromessa.
• Perdite durali, compressione dei vasi, danni ai nervi o agli organi vicini a causa dello slittamento o 

del posizionamento errato di uno strumento difettoso.
• Danni causati dal rilascio involontario delle molle di alcuni strumenti.
• Danni causati dagli strumenti utilizzati per piegare o tagliare in situ a causa delle forze eccessive 

applicate durante l’utilizzo.
• Tagli ai guanti o alla pelle del personale chirurgico.
• Lesioni tissutali al paziente o al personale chirurgico e/o aumento del tempo operatorio a causa 

della necessità di smontare gli strumenti durante l’intervento.
• Crepa, frattura o perforazione involontaria dell’osso.

A causa delle caratteristiche meccaniche richieste, questi strumenti vengono realizzati con materiali non 
impiantabili. In caso di rottura di uno strumento, nessun frammento deve restare all’interno del paziente, 
poiché potrebbe causare complicazioni post-operatorie quali allergie, infezioni o complicazioni di natura 
biologica associate al rilascio di componenti metallici che potrebbero richiedere un ulteriore intervento.

Il chirurgo deve avvertire il paziente dei rischi chirurgici e dei possibili effetti avversi.

Precauzioni preoperatorie:  
1. I dilatatori isolati Phantom XL di TSI possono essere utilizzati solo da medici esperti nella tecnica 

chirurgica richiesta. Il medico che opera non deve usare questi strumenti per esercitare uno stress 
inappropriato sulla colonna vertebrale o sugli impianti e deve osservare scrupolosamente le procedure 
accettate per l’operazione in corso. Ad esempio le forze esercitate durante il riposizionamento di uno 
strumento in situ non devono essere eccessive in quanto ciò potrebbe causare lesioni al paziente.

2. Per ridurre il rischio di rottura, occorre prestare attenzione al fine di non distorcere, scalfire, colpire o 
graffiare gli impianti con gli strumenti, salvo diverse indicazioni specificate dalla tecnica accettata.

3. Prestare estrema attenzione in caso di utilizzo degli strumenti in prossimità di organi, nervi o vasi vitali.
4. Qualsiasi dispositivo elettrochirurgico è una potenziale fonte di ignizione. Non usare in presenza di 

sostanze infiammabili.
5. Prima di utilizzare gli strumenti, il chirurgo deve prendere attentamente in considerazione tutti gli 

aspetti dell’intervento chirurgico e i limiti della strumentazione.

4. Cualquier dispositivo electroquirúrgico tiene el potencial de proporcionar una fuente de ignición. No 
utilizar en presencia de sustancias inflamables.

5. Antes de utilizar estos instrumentos, el cirujano habrá considerado detenidamente todos los aspectos 
específicos de la intervención quirúrgica, así como los límites del instrumental.

Instrucciones de uso: 
1. Inspeccione el embalaje antes de utilizarlo y no utilice el producto si el embalaje está dañado o 

si la esterilidad se ha visto comprometida.
2. Extraiga los dilatadores de su embalaje estéril.
3. Acople el clip del dilatador, como por ejemplo el ML-0345, al extremo proximal del dilatador inicial  

(ML-0446 o ML 0456). Pase el extremo opuesto del cable del clip del dilatador al monitor 
neurofisiológico. El clip del dilatador es compatible con cualquier conector de seguridad DIN de 1,5 mm 
(IE Natus Endeavor o equivalente). Nota: Todos los dilatadores estimulan desde el extremo distal triangular 
del dilatador. Las marcas lineales negras presentes en el extremo proximal están alineadas con el parche 
triangular.

4. Introduzca el dilatador inicial (ML-0446 o ML-0456) en el punto quirúrgico. Gire el dilatador por el 
músculo psoas mientras realiza una electromiografía estimulada. Nota: El dilatador inicial es de acero 
inoxidable y radiopaco. Utilice imágenes fluoroscópicas para confirmar la colocación del dilatador inicial. Los 
dilatadores siguientes son de aluminio y radiolucentes, lo que permite al cirujano confirmar si el dilatador 
inicial permanece colocado en el espacio del disco tal como se desea. Una vez confirmada la posición, inserte 
la aguja de Kirschner a través del dilatador y el interior del espacio del disco para anclar el dilatador en la 
columna vertebral. Durante la fluoroscopia, el soporte del dilatador (ML-0057) de TSI se puede usar para 
sujetar el dilatador de modo que la mano del cirujano quede fuera del campo de la imagen.

5. Desconecte el clip del dilatador del dilatador inicial y acople el clip al siguiente dilatador secuencial 
(ML-0447 o ML-0457).

6. Deslice el siguiente dilatador secuencial (ML-0447 o ML-0457) sobre el dilatador inicial y hacia el interior 
del lugar de la operación. Gire el dilatador por el músculo psoas mientras realiza una electromiografía 
estimulada.

7. Repita los pasos 5 y 6 con los dilatadores siguientes de mayor tamaño [15 mm (ML-0458), 18 mm  
(ML-0448), 22 mm (ML-0449)]. Nota: El dilatador de 15 mm es compatible con las hojas del retractor 
que tienen un diámetro interno mínimo de 15 mm. El dilatador de 18 mm es compatible con las hojas del 
retractor que tienen un diámetro interno mínimo de 18 mm. Si el usuario va a realizar una dilatación de 
hasta 22 mm (ML-0449), las hojas del retractor deben tener un diámetro interno mínimo de 22 mm. Deseche 
los dilatadores aislados Phantom XL (de un solo uso) de conformidad con lo dispuesto en la normativa 
nacional y las prácticas hospitalarias aprobadas para la eliminación del instrumental quirúrgico. 

8. Una vez terminado el procedimiento quirúrgico, deseche los dilatadores de conformidad con las 
prácticas hospitalarias aprobadas.

Almacenamiento: 
Los instrumentos se deben almacenar en una zona seca y limpia. Deseche los productos de conformidad 
con lo dispuesto en la normativa nacional y las prácticas hospitalarias aprobadas para la eliminación del 
instrumental quirúrgico.  

Notificación de incidencias graves:  
Los incidentes graves que se produzcan en relación con el dispositivo deben notificarse a TSI y a la autoridad 
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente. Los eventos e incidentes 
adversos se pueden notificar a TSI conforme a la información de contacto en el embalaje del dispositivo. 

Vida útil del producto: 
Esterilizado con óxido de etileno. Consulte la etiqueta del embalaje del producto para conocer la fecha de 
caducidad del producto. No utilice el producto si la fecha de caducidad ha pasado. Válido para un solo uso. 
La reutilización puede comprometer la integridad estructural del dispositivo o dar lugar a fallos del mismo. 
La reutilización también supone riesgos biológicos asociados con enfermedades y problemas de alergia y del 
sistema inmunitario, algunos de los cuales podrían causar enfermedades o incluso resultar letales.

Advertencias y precauciones:  Y
1. PRECAUCIÓN: Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a médicos o bajo 

prescripción facultativa. 
2. No reutilizar. Válido para un solo uso. La reutilización puede comprometer la integridad estructural del 

dispositivo o dar lugar a fallos del mismo. La reutilización también puede suponer riesgos biológicos 
asociados con la transmisión de enfermedades y problemas de alergia y del sistema inmunitario, 
algunos de los cuales podrían causar enfermedades o incluso resultar letales. 

3. Este producto está diseñado para ser utilizado por cirujanos cualificados. 
4. Los productos de TSI solo pueden usarse con los sistemas retractores de TSI y no pueden ser empleados 

con productos de otros fabricantes. 
5. Los dispositivos de un solo uso no se pueden reutilizar. La reutilización puede comprometer la 

integridad estructural.  
Consulte www.tedansurgical.com/symbolsglossary para ver el glosario de símbolos y marcas de dispositivos. 

Para obtener información sobre nuestra garantía, consulte: 
www.tedansurgical.com/general-terms-conditions
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Introducción:
Los dilatadores aislados Phantom XL de TeDan Surgical Innovations, Inc. (TSI) se usan como instrumentos 
para administrar estimulación eléctrica a los tejidos durante la monitorización neurológica intraoperatoria. 
Los dilatadores aislados Phantom XL están disponibles en configuración monopolar y en siete tamaños 
de diámetro (7, 8, 12, 13, 15, 18 y 22 mm) Se suministran estériles (un solo uso), son apirógenos y están 
diseñados para ser utilizados una sola vez. Los dilatadores de 7 y 8 mm están fabricados en acero inoxidable, 
mientras que el resto de los tamaños están fabricados en aleación de aluminio. Los dilatadores aislados 
Phantom XL de TSI tienen por finalidad abrir progresivamente el punto quirúrgico. Este producto está 
diseñado para ser utilizado por cirujanos cualificados.

Indicaciones de uso y uso previsto:
En cirugías de la columna lumbar, para la dilatación secuencial y para administrar un estímulo eléctrico a los 
tejidos y nervios del punto quirúrgico, a fin de ayudar a localizar los nervios que están en riesgo durante el 
procedimiento.

Grupos de pacientes previstos: 
Pacientes para los cuales se requiere el acceso, la dilatación y la neuromonitorización durante la cirugía. 

Grupos de usuarios previstos: 
Médicos colegiados en ejercicio que hayan recibido formación en el uso de los sistemas de acceso de TSI. 
También se espera que los asistentes clínicos sepan cómo usar estos productos.  

Contraindicaciones: 
No hay registro de contraindicaciones.  

Beneficios clínicos previstos:  
Brindar neuromonitorización direccional para identificar los nervios que están en riesgo durante el 
procedimiento quirúrgico.

Posibles efectos adversos:  F
1. La manipulación incorrecta de estos instrumentos puede inhabilitarlos para su uso previsto, 

provocar corrosión, desmantelamiento, distorsión o rotura, o provocar lesiones en el paciente o el 
personal sanitario.

2. El uso de este instrumento con cualquier otro fin o de un modo distinto a los descritos en el 
presente documento podría provocar daños en el instrumento o que este falle, lo cual podría 
provocar a su vez lesiones graves al paciente o incluso la muerte. Si es necesario, todos los 
productos metálicos de TSI (o los fragmentos de estos productos) se pueden localizar mediante la 
adquisición de imágenes fluoroscópicas.

3. A continuación se enumera una lista, pero no exhaustiva, de complicaciones potenciales:
• Lesiones neurológicas, parálisis, dolor, lesión de tejidos blandos, órganos viscerales o articulaciones, 

en caso de uso incorrecto o rotura de los instrumentos.
• Infección, si la cualidad estéril del embalaje se ve comprometida.
• Fugas durales, compresión de vasos, daño en los nervios u órganos próximos como resultado de un 

posible deslizamiento o mala colocación de un instrumento defectuoso.
• Daños provocados por la liberación involuntaria de los resortes de determinados instrumentos.
• Daños provocados por instrumentos utilizados para doblar o cortar in-situ, debido a la fuerza 

excesiva que tiene lugar durante su utilización.
• Rotura de guantes o cortes en la piel del personal quirúrgico.
• Lesiones tisulares en el paciente o en el personal quirúrgico, o un aumento del tiempo de la 

operación como resultado de haber tenido que desarmar los instrumentos durante la cirugía.
• Grietas, fracturas o perforación involuntaria del hueso.

Como resultado de las características mecánicas requeridas, estos instrumentos están fabricados con 
materiales no implantables. En el caso de que un instrumento se rompiera, no debe quedar ningún 
fragmento dentro del paciente, pues esto provocaría complicaciones posoperatorias como alergias, 
infecciones o complicaciones de naturaleza biológica asociadas con la liberación de componentes metálicos 
que, posiblemente, precisen de intervenciones adicionales.

El cirujano debe advertir al paciente de los riesgos quirúrgicos y hacerle comprender la posibilidad de que se 
produzcan efectos adversos.

Precauciones previas a la operación: 
1. Los dilatadores aislados Phantom XL de TSI solo pueden ser utilizados por médicos que estén 

plenamente familiarizados con la técnica quirúrgica requerida. El médico que realiza la operación debe 
tener cuidado de no utilizar estos instrumentos para ejercer una tensión inapropiada sobre la columna 
vertebral o los implantes, y debe cumplir minuciosamente el procedimiento aceptado para la operación 
que se está llevando a cabo. Por ejemplo, las fuerzas que se ejercen al reposicionar un instrumento  
in-situ no deben ser excesivas, ya que es probable que esto cause lesiones al paciente.

2. Para reducir el riesgo de rotura, hay que tener cuidado de no distorsionar, mellar, golpear ni rayar los 
implantes con los instrumentos, a menos que la técnica aceptada especifique algo distinto.

3. Hay que tener sumo cuidado cuando estos instrumentos se utilicen cerca de órganos vitales, nervios 
o vasos.

5. Antes de utilizar estes instrumentos, o cirurgião deverá ter ponderado cuidadosamente todos os 
aspetos da intervenção cirúrgica, bem como estar consciente dos limites dos instrumentos.

Instruções de utilização: 
1. Antes de utilizar o produto, inspecione a embalagem e não utilize o produto se a embalagem 

se encontrar danificada ou se verificar que a esterilização está comprometida.
2. Retire o(s) dilatador(es) da embalagem esterilizada.
3. Fixe o espaçador do dilatador (ML-0345) à extremidade proximal do dilatador inicial (ML-0446 ou 

ML-0456). Passe a extremidade oposta do cabo do espaçador do dilatador ao responsável pela 
monitorização neurológica. O espaçador do dilatador é compatível com qualquer conector de 
segurança DIN de 1,5 mm (p. ex., Natus Endeavor ou equivalente). Nota: Todos os dilatadores estimulam a 
partir da extremidade distal triangular do dilatador. As marcações lineares pretas na extremidade proximal 
estão alinhadas com a porção triangular.

4. Introduza o dilatador inicial (ML-0446 ou ML-0456) no local cirúrgico. Rode o dilatador através 
do músculo psoas durante a ativação da eletromiografia. Nota: O dilatador inicial é fabricado em 
aço inoxidável e é radiopaco. Confirme a correta colocação do dilatador inicial através das imagens 
fluoroscópicas. Os dilatadores subsequentes são fabricados em alumínio e são radiotransparentes, o que 
permite ao cirurgião confirmar que o dilatador inicial continua posicionado no espaço discal conforme 
pretendido. Depois de confirmar a posição, introduza o Fio de Kirschner no dilatador e no espaço discal 
para acoplar o dilatador à coluna. Durante a fluoroscopia, o suporte do dilatador da TSI (ML-0057) pode ser 
utilizado para manter a mão do cirurgião fora do campo de imagem.

5. Solte o espaçador do dilatador inicial e fixe o espaçador ao dilatador sequencial seguinte (ML-0447 ou 
ML-0457).

6. Deslize o dilatador sequencial seguinte (ML-0447 ou ML-0457) sobre o dilatador inicial e até ao local 
cirúrgico. Rode o dilatador através do músculo psoas durante a ativação da eletromiografia.

7. Repita os passos 5–6 com dilatadores incrementais subsequentes [15 mm (ML-0458), 18 mm (ML-0448), 
22 mm (ML-0449)]. Nota: O dilatador de 15 mm é compatível com as lâminas retratoras que têm um 
diâmetro interno mínimo de 15 mm. O dilatador de 18 mm é compatível com as lâminas retratoras que 
têm um diâmetro interno mínimo de 18 mm. Se o utilizador estiver a efetuar uma dilatação até 22 mm 
(ML-0449), as lâminas retratoras devem ter um diâmetro interno mínimo de 22 mm. Elimine os Dilatadores 
Isolados Phantom XL (de utilização única) de acordo com os regulamentos nacionais e de acordo com os 
procedimentos aprovados pelo hospital relativos à eliminação de instrumentos cirúrgicos. 

8. Após concluir o procedimento cirúrgico, elimine os dilatadores em conformidade com os 
procedimentos aprovados pelo hospital.

Armazenamento: 
Os instrumentos devem ser guardados numa área seca e limpa. Quando necessário, elimine os produtos de 
acordo com as normas nacionais e práticas hospitalares aprovadas relativas à eliminação de instrumentos 
cirúrgicos. 

Comunicação de incidentes graves: 
Quaisquer incidentes graves que ocorram em relação ao dispositivo devem ser comunicados à TSI e à 
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente está estabelecido. Os 
eventos adversos e incidentes podem ser comunicados à TSI de acordo com as informações de contacto na 
embalagem do dispositivo.  

Vida útil do produto:  
Esterilizado com óxido de etileno. Consulte a etiqueta da embalagem do produto para saber a data de 
validade do produto. Não usar após a data de validade. Utilização única. A reutilização pode comprometer 
a integridade estrutural do dispositivo e/ou dar origem a uma avaria no mesmo. A reutilização também 
apresenta riscos biológicos associados à transmissão de doenças e a problemas imunitários/alérgicos, alguns 
dos quais podem provocar doenças graves ou ser fatais.

Avisos/Precauções: Y
1. ATENÇÃO: As leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo a médicos ou mediante 

receita médica. 
2. Não reutilizar. Apenas para utilização única. A reutilização pode comprometer a integridade estrutural 

do dispositivo e/ou dar origem a uma avaria no mesmo. A reutilização também poderá apresentar riscos 
biológicos associados à transmissão de doenças e a problemas imunitários/alérgicos, alguns dos quais 
podem provocar doenças graves ou ser fatais. 

3. O produto destina-se a ser utilizado por cirurgiões qualificados. 
4. Os produtos da TSI devem ser utilizados exclusivamente com os sistemas de retratores da TSI e não 

podem ser utilizados com produtos de outros fabricantes. 
5. Dispositivos de utilização única não podem ser reutilizados. A reutilização poderá comprometer a 

integridade estrutural. 

Consulte www.tedansurgical.com/symbolsglossary para obter o Glossário de Símbolos e  
Marcações de Dispositivos. 

Para obter mais informações sobre a nossa garantia, consulte: 
www.tedansurgical.com/general-terms-conditions
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Introdução:
Os Dilatadores Isolados Phantom XL da TeDan Surgical Innovations, Inc. (TSI) são utilizados como 
instrumentos que fornecem estimulação elétrica aos tecidos durante a monitorização neurológica 
intraoperatória. Os Dilatadores Isolados Phantom XL estão disponíveis numa configuração monopolar e em 
sete diâmetros diferentes (7, 8, 12, 13, 15, 18 e 22 mm). São fornecidos esterilizados, são não pirogénicos e 
destinam-se apenas a uma única utilização. Os dilatadores de 7 e 8 mm são fabricados em aço inoxidável, 
enquanto os restantes tamanhos são fabricados numa liga de alumínio. Os Dilatadores Isolados Phantom 
XL da TSI destinam-se a dilatar gradualmente o local cirúrgico. O produto destina-se a ser utilizado por 
cirurgiões qualificados.

Indicações de utilização e finalidade pretendida:
Cirurgia da coluna vertebral para dilatação sequencial e para fornecer um estímulo elétrico aos tecidos e 
nervos no local da operação para ajudar a localizar os nervos em risco durante o procedimento cirúrgico.

Grupos de pacientes pretendidos: 
Pacientes para os quais são necessários acesso, dilatação e neuromonitorização durante a cirurgia. 

Grupos de utilizadores pretendidos: 
Médicos licenciados que foram informados sobre o uso de sistemas de acesso da TSI. Também se espera que 
os assistentes clínicos tenham conhecimento sobre a configuração destes dispositivos. 

Contraindicações: 
Não são conhecidas contraindicações. 

Benefícios clínicos pretendidos: 
Fornecer neuromonitorização direcional para identificar os nervos de risco durante o procedimento cirúrgico.

Possíveis efeitos adversos:  F
1. O manuseamento incorreto destes instrumentos poderá torná-los impróprios para a sua utilização 

prevista, provocar corrosão, desmontagem, distorção e/ou quebra, bem como provocar lesões ao 
paciente ou aos intervenientes no procedimento cirúrgico.

2. A utilização deste instrumento para qualquer finalidade ou de qualquer modo diferente do descrito 
no presente documento pode provocar danos ou a avaria do instrumento, o que pode resultar 
em lesões graves ou na morte do paciente. Se necessário, todos os produtos metálicos da TSI ou 
fragmentos dos mesmos podem ser localizados através de exames de fluoroscopia.

3. Em seguida, é apresentada uma lista não exaustiva de possíveis complicações:
• Lesões neurológicas, paralisia, dor, lesões nos tecidos moles, órgãos viscerais ou articulações, no 

caso de utilização incorreta ou quebra dos instrumentos.
• Infeção, se a esterilização da embalagem estiver comprometida.
• Fugas durais, compressão de vasos, danos nos nervos ou nos órgãos adjacentes em resultado do 

deslizamento ou mau posicionamento de um instrumento com defeito.
• Danos causados pela libertação involuntária das molas de determinados instrumentos.
• Danos causados pelos instrumentos utilizados para dobrar ou cortar localmente devido à aplicação 

de força excessiva durante a sua utilização.
• Corte das luvas ou pele dos elementos da equipa cirúrgica.
• Lesões nos tecidos do paciente ou da equipa cirúrgica e/ou aumento da duração da intervenção 

cirúrgica em resultado da necessidade de desmontagem dos instrumentos durante a cirurgia.
• Quebra, fratura ou perfuração involuntária do osso.

Devido às características mecânicas necessárias, estes instrumentos são constituídos por materiais não 
implantáveis. Em caso de quebra de um instrumento, nenhum fragmento pode permanecer no paciente, 
uma vez que tal pode causar complicações pós-operatórias como, por exemplo, alergias, infeções ou 
complicações de natureza biológica associadas à libertação de componentes metálicos, podendo 
eventualmente exigir uma nova intervenção cirúrgica.

O cirurgião deve avisar o paciente quanto aos riscos cirúrgicos e informá-lo dos possíveis efeitos adversos.

Precauções pré-operatórias: 
1. Os Dilatadores Isolados Phantom XL da TSI apenas podem ser utilizados por médicos totalmente 

familiarizados com a técnica cirúrgica necessária. O médico que efetua o procedimento cirúrgico deve 
certificar-se de que não utiliza estes instrumentos para exercer uma força inadequada sobre a coluna ou 
os implantes e deve cumprir escrupulosamente o procedimento aprovado para a cirurgia em execução. 
Por exemplo, as forças exercidas ao reposicionar um instrumento no local não podem ser excessivas, 
uma vez que a probabilidade de causar danos ao paciente é elevada.

2. A fim de reduzir o risco de fratura, é necessário cuidado para não torcer, cortar, golpear ou riscar os 
implantes com os instrumentos, salvo especificação em contrário na técnica aprovada.

3. Deve ser adotado um cuidado extremo quando estes instrumentos são utilizados nas proximidades de 
órgãos vitais, nervos ou vasos.

4. Qualquer dispositivo eletrocirúrgico tem o potencial de funcionar como uma fonte de ignição. Não 
utilize o produto na presença de substâncias inflamáveis.
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Instructions for Use: 
1. Inspect package prior to use and do not use if the package is damaged or sterility has been 

compromised.
2. Remove the Dilator(s) from the sterile packaging.
3. Attach the dilator clip such as ML-0345 to the proximal end of the initial dilator (ML-0446 or ML-0456). 

Pass the opposite end of the dilator clip cable to the neuro-monitorist. The dilator clip is compatible 
with any 1.5mm DIN safety connector (IE Natus Endeavor or equivalent). Note: All dilators stimulate 
from the triangular distal end of the dilator. Black linear markings at the proximal end are aligned with the 
triangular patch.

4. Introduce the initial dilator (ML-0446 or ML-0456) into the operative site. Rotate the dilator through the 
Psoas muscle while conducting triggered EMG. Note: The initial dilator is stainless steel and is radiopaque. 
Use fluoroscopic imaging to confirm placement of initial dilator. Subsequent dilators are aluminum and are 
radiolucent which allows surgeon to confirm that the initial dilator remains positioned on the disc space as 
desired. Once position is confirmed, insert k-wire through the dilator and into the disc space to dock dilator 
onto the spine. While under flouroscopy, TSI’s dilator holder (ML-0057) may be used to hold the dilator to keep 
the surgeon’s hand out of the imaging field.

5. Disconnect the dilator clip from the initial dilator, and attach clip to next sequential dilator (ML-0447 
or ML-0457).

6. Slide the next sequential dilator (ML-0447 or ML-0457) over the initial dilator and into the operative site. 
Rotate the dilator through the Psoas muscle while conducting triggered EMG.

7. Repeat steps 5-6 with subsequent incremental dilators [15mm (ML-0458), 18mm (ML-0448), 22mm  
(ML-0449)]. Note: The 15mm dilator is compatible with retractor blades that have a minimum inner diameter 
of 15mm. The 18mm dilator is compatible with retractor blades that have a minimum inner diameter 
of 18mm. If the user is dilating up to 22mm (ML-0449) the retractor blades must have a minimum inner 
diameter of 22mm. Dispose of Phantom XL Insulated Dilators (Single Use Only) in accordance with national 
regulations and approved hospital practices for surgical instrumentation disposal. 

8. Once the surgical procedure is completed, dispose of the dilators in accordance with approved hospital 
practices.

Store: 
Instruments should be stored in a clean dry area. Dispose of products in accordance with national 
regulations and approved hospital practices for surgical instrumentation disposal. 

Reporting Serious incidences: 
Any serious incidents that have occurred in relation to the device should be reported to TSI and the 
Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is established. Adverse events 
and incidents can be reported to TSI per contact information on the device packaging. 

Product Lifetime: 
Sterilized with ethylene oxide. Refer to the product package labeling for product expiration date. Do not 
use if the expiration date has passed. Single Use Only. Reuse may compromise the structural integrity of 
the device and/or lead to device failure. Reuse also presents biological hazards associated with disease and 
immune/allergy issues, some of which could cause severe illness or be fatal.

Warnings/Precautions: Y
1. CAUTION: US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. 
2. Do not reuse. For single use only. Reuse may compromise the structural integrity of the device and/or 

lead to device failure. Reuse may also present biological hazards associated with disease transmission 
and immune/allergy issues, some of which could cause severe illness or be fatal. 

3. Product is intended to be used by trained surgeons. 
4. TSI products are to be used only with the TSI retractor systems and may not be used with other 

manufacturer’s products. 
5. Single use devices may not be reused. Reuse may compromise structural integrity. 

See www.tedansurgical.com/symbolsglossary for the Symbols & Device Markings Glossary. 

To view information on our Warranty please refer to: 
www.tedansurgical.com/general-terms-conditions
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Introduction:
The TeDan Surgical Innovations, Inc. (TSI) Phantom XL Insulated Dilators are used as instruments to deliver 
electrical stimulation to tissue during intraoperative neurological monitoring. The Phantom XL Insulated 
Dilators are available in monopolar configuration and seven diameter sizes (7, 8, 12, 13, 15, 18, 22mm). They 
are supplied sterile (Single Use Only), are non-pyrogenic, and are intended for single use only. The 7 and 
8mm dilators are made of stainless steel, while the remaining sizes are made of aluminum alloy. The TSI 
Phantom XL Insulated Dilators are intended to incrementally dilate the surgical site. Product is intended to 
be used by trained surgeons.

Indications for Use and Intended Purpose:
Spine surgery for sequential dilation and to deliver an electrical stimulus to the tissues and nerves at the 
operative site to assist in locating those nerves at risk during the surgical procedure.

Intended Patient Groups: 
Patients for which access, dilation and neuromonitoring during surgery are required. 

Intended User Groups: 
Licensed practicing physicians who have been informed of the use of TSI access systems. It is also expected 
that clinical assistants are knowledgeable in the use of these products. 

Contraindications: 
No known contraindications exist. 

Intended Clinical Benefits: 
Provide directional neuromonitoring to identify at risk nerves during the surgical procedure.

Potential Adverse Effects:  F
1. Incorrect handling of these instruments may render them unsuitable for their intended use, cause 

corrosion, dismantling, distortion, and/or breakage, or cause injury to the patient or operating staff.
2. Use of this instrument for any purpose, or in any manner other than those described here may cause 

instrument damage or failure which could result in serious patient injury or death. If needed, all TSI 
metal products or fragments thereof can be located by means of fluoroscopic imaging.

3. Below is a list, not exhaustive, of potential complications:
• Neurological lesion, paralysis, pain, lesion of the soft tissues, the visceral organs or the joints, in the 

event of incorrect use or breakage of the instruments.
• Infection, if sterility of the package is compromised.
• Dural leaks, compression of vessels, damage to nerves or nearby organs as a result of slippage or 

poor positioning of a faulty instrument.
• Damage caused by the involuntary releasing of the springs of certain instruments.
• Damage caused by the instruments used to bend or cut in-situ due to excessive forces occurring 

when they are used.
• Cutting the gloves or the skin of surgical staff.
• Tissue lesions on the patient or surgical staff and/or an increase in operating time as a result of 

having to dissemble the instruments during surgery.
• Crack, fracture or involuntary perforation of the bone.

As a result of the mechanical features required, these instruments are made of non-implantable materials. In 
the event an instrument breaks, no fragment must remain in the patient as this could cause post-operative 
complications such as allergies, infections, or complications of a biological nature associated with the release 
of metal components, possibly requiring further intervention.

The surgeon must warn the patient of the surgical risks and make them aware of possible adverse effects.

Pre-Operative Precautions: 
1. The TSI Phantom XL Insulated Dilators may only be used by doctors who are fully familiar with the 

surgical technique required. The doctor operating must take care not to use these instruments 
to exert inappropriate stress on the spine or the implants and must scrupulously comply with 
accepted procedure for the operation being performed. For example, the forces being exerted when 
repositioning an instrument in-situ must not be excessive as this is likely to cause injury to the patient.

2. To reduce the risk of breakage, care must be taken not to distort the implants or nick, hit or score them 
with the instruments unless otherwise specified by the accepted technique.

3. Extreme care must be taken when these instruments are used near vital organs, nerves, or vessels.
4. Any electrosurgical device has the potential for providing an ignition source. Do not use in the presence 

of flammable substances.
5. Prior to using these instruments, the surgeon shall have given careful consideration to all aspects of the 

surgical intervention as well as to the limits of the instrumentation.
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5. Avant d’utiliser ces instruments, le chirurgien doit avoir envisagé avec attention tous les aspects de 
l’intervention chirurgicale ainsi que les limites de l’instrumentation.

Mode d'emploi : 
1. Inspectez l’emballage avant utilisation et n’utilisez pas le dispositif si l’emballage est 

endommagé ou si la stérilité a été compromise.
2. Retirez le dilatateur de son emballage stérile.
3. Fixez le clip du dilatateur (tel que le ML-0345) à l’extrémité proximale du dilatateur initial (ML-0446 ou 

ML-0456). Faites passer l’extrémité opposée du câble du clip du dilatateur au technicien en neurologie. 
Le clip du dilatateur est compatible avec tout connecteur de sécurité DIN de 1,5 mm (IE Natus Endeavor 
ou équivalent). Remarque : tous les dilatateurs stimulent depuis l’extrémité distale triangulaire du dilatateur. 
Les repères linéaires noirs à l’extrémité proximale sont alignés avec la plaque triangulaire.

4. Introduisez le dilatateur initial (ML-0446 ou ML-0456) dans le site opératoire. Faites pivoter le dilatateur 
à travers le muscle psoas pendant la réalisation de l’EMG déclenché. Remarque : le dilatateur initial est en 
acier inoxydable et radio-opaque. Utilisez l’imagerie radioscopique afin de confirmer le positionnement du 
dilatateur initial. Les dilatateurs subséquents sont en aluminium et perméables aux rayons X, permettant ainsi 
au chirurgien de confirmer que le dilatateur initial conserve la position souhaitée dans l’espace intervertébral. 
Une fois la position confirmée, insérez la broche K à travers le dilatateur et dans l’espace intervertébral afin 
d’ancrer le dilatateur sur le rachis. Pendant la radioscopie, le support de dilatateur du TSI (ML-0057) peut être 
utilisé pour tenir le dilatateur afin de maintenir la main du chirurgien hors du champ de l’imagerie.

5. Détachez le clip du dilatateur initial, puis fixez-le au dilatateur séquentiel suivant (ML-0447 ou ML-0457).
6. Glissez le dilatateur séquentiel suivant (ML-0447 ou ML-0457) au-dessus du dilatateur initial et dans le site 

opératoire. Faites pivoter le dilatateur à travers le muscle psoas pendant la réalisation de l’EMG déclenché.
7. Répétez les étapes 5 et 6 avec les dilatateurs incrémentaux subséquents [15 mm (ML-0458), 18 mm 

(ML-0448), 22 mm (ML-0449)]. Le dilatateur de 15 mm est compatible avec les lames d’écarteur ayant un 
diamètre interne minimal de 15 mm. Le dilatateur de 18 mm est compatible avec les lames d’écarteur  
ayant un diamètre interne minimal de 18 mm. Si l’utilisateur effectue une dilatation allant jusqu’à 22 mm 
(ML-0449), les lames de l’écarteur doivent avoir un diamètre interne minimal de 22 mm. Éliminez les 
dilatateurs isolés XL Phantom (à usage unique) conformément aux réglementations nationales et aux 
pratiques hospitalières approuvées applicables à la mise au rebut des instruments chirurgicaux.  

8. Une fois la procédure chirurgicale terminée, mettez les dilatateurs au rebut conformément aux 
pratiques hospitalières approuvées.

Stockage : 
Les instruments doivent être entreposés dans un lieu sec et propre. Éliminez les produits conformément aux 
réglementations nationales et aux pratiques hospitalières approuvées applicables à la mise au rebut des 
instruments chirurgicaux. 

Signalement d’incidences graves : 
Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit être signalé à TSI et à l’autorité compétente 
de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient sont établis. Les effets indésirables et les incidents 
peuvent être signalés à TSI via les coordonnées présentes sur l’emballage du dispositif. 

Durée de vie du produit :
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène. Reportez-vous à l’étiquetage de l’emballage du produit pour connaître la 
date de péremption du produit. Ne l’utilisez pas si la date de péremption est dépassée. Usage unique 
exclusivement. Toute réutilisation peut compromettre l’intégrité structurelle du dispositif et/ou entraîner 
son dysfonctionnement. Toute réutilisation peut également présenter des risques biologiques associés à des 
maladies et/ou à des complications immunitaires ou relatives aux allergies, certaines de ces complications 
pouvant provoquer des maladies graves, voire mortelles.

Avertissements/précautions :  Y
1. ATTENTION : la législation fédérale des États-Unis n’autorise la vente de ce dispositif que sur 

prescription médicale. 
2. Ne pas réutiliser. Exclusivement à usage unique. Toute réutilisation peut compromettre l’intégrité 

structurelle du dispositif et/ou entraîner son dysfonctionnement. Toute réutilisation peut également 
présenter des risques biologiques associés à la transmission d’une maladie et/ou à des complications 
immunitaires ou relatives aux allergies, certaines de ces complications pouvant provoquer des maladies 
graves, voire mortelles. 

3. Le produit est conçu pour être utilisé par des chirurgiens dûment formés. 
4. Les produits TSI doivent être utilisés uniquement avec les systèmes d’écarteur TSI et ne peuvent pas être 

utilisés avec les produits d’autres fabricants. 
5. Les dispositifs à usage unique ne doivent pas être réutilisés. Toute réutilisation peut compromettre leur 

intégrité structurelle. 

Pour consulter le glossaire des symboles et des marquages d’appareils, accédez au site  
www.tedansurgical.com/symbolsglossary.

Pour consulter des informations relatives à notre garantie, veuillez suivre le lien suivant :  
www.tedansurgical.com/general-terms-conditions
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Introduction :
Les dilatateurs isolés XL Phantom de TeDan Surgical Innovations, Inc. (TSI) sont utilisés comme instruments 
pour délivrer une stimulation électrique aux tissus pendant la surveillance neurologique peropératoire. Les 
dilatateurs isolés XL Phantom sont disponibles en configuration unipolaire et en sept tailles de diamètre 
(7, 8, 12, 13, 15, 18, 22 mm). Ils sont fournis stériles (usage unique), apyrogènes et prévus exclusivement pour 
un usage unique. Les dilatateurs en 7 et 8 mm sont en acier inoxydable, tandis que les autres tailles sont en 
alliage d’aluminium. Les dilatateurs isolés XL TSI Phantom sont conçus pour dilater progressivement le site 
chirurgical. Le produit est conçu pour être utilisé par des chirurgiens dûment formés.

Indications d'utilisation et usage prévu :
Chirurgie du rachis pour la dilatation séquentielle et la délivrance d’un stimulus électrique aux tissus et aux 
nerfs du site d’opération afin d’aider à la localisation des nerfs à risque lors de l’intervention chirurgicale.

Groupes de patients visés : 
Les patients pour lesquels un accès, une dilatation et un neuro-monitorage pendant la chirurgie sont 
nécessaires.

Groupes d'utilisateurs visés : 
Les médecins agréés en exercice qui ont été formés à l’utilisation du système d’accès TSI. Il est également 
attendu que les assistants cliniques connaissent l’utilisation de ces produits. 

Contre-indications : 
Aucune contre-indication connue. 

Avantages cliniques escomptés :
Fournir un neuro-monitorage directionnel pour identifier les nerfs à risque pendant l’intervention 
chirurgicale.

Effets indésirables potentiels :  F
1. La manipulation incorrecte de ces instruments peut les rendre impropres à l’utilisation pour laquelle 

ils sont conçus, et engendrer une détérioration, un démantèlement, une distorsion, et/ou une 
rupture, ou blesser le patient ou le personnel d'intervention.

2. L'utilisation de cet instrument à toute fin ou de toute manière que ce soit autre que celle décrite ici 
peut endommager l'instrument ou entraîner son dysfonctionnement, avec pour conséquences des 
blessures graves, voire le décès du patient. Si nécessaire, tous les produits ou fragments de produits 
TSI métalliques peuvent être localisés sous imagerie radioscopique.

3. Voici une liste, non exhaustive, des complications potentielles :
• Lésion neurologique, paralysie, douleur, lésion des tissus mous, des viscères ou des articulations, 

dans l’éventualité d’une utilisation incorrecte ou d’une rupture des instruments.
• Infection, si la stérilité de l’emballage est compromise.
• Brèches durales, compression des vaisseaux, lésion des nerfs ou des organes proches résultant du 

glissement ou du mauvais positionnement d’un instrument défectueux.
• Dommages causés par le relâchement involontaire des ressorts de certains instruments.
• Dommages causés par les instruments utilisés pour courber ou couper sur place en raison des forces 

excessives survenant lors de leur utilisation.
• Coupure des gants ou de la peau du personnel d’intervention.
• Lésions tissulaires du patient ou du personnel d’intervention et/ou augmentation de la durée de 

l’opération résultant de la nécessité de démonter les instruments pendant l’intervention.
• Fissure, fracture ou perforation involontaire de l’os.

Du fait des caractéristiques mécaniques requises, ces instruments sont fabriqués avec des matériaux 
non implantables. Dans l’éventualité d’une rupture de l’instrument, aucun fragment ne doit rester dans 
l’organisme du patient, sous peine d’engendrer des complications postopératoires telles qu’allergies, 
infections, ou complications de nature biologique liées à la libération de composants métalliques, pouvant 
nécessiter une nouvelle intervention.

Le chirurgien doit avertir le patient des risques chirurgicaux et l’informer des effets indésirables potentiels.

Précautions préopératoires : 
1. Les dilatateurs isolés XL TSI Phantom doivent être utilisés uniquement par des médecins parfaitement 

familiarisés avec la technique chirurgicale requise. Le médecin effectuant l’intervention doit veiller à 
ne pas utiliser ces instruments pour exercer une pression inappropriée sur le rachis ou les implants et 
doit se conformer scrupuleusement à la procédure adoptée pour l’opération à réaliser. Par exemple, les 
forces exercées lors du repositionnement d’un instrument sur place ne doivent pas être excessives, car 
cela peut causer des dommages chez le patient.

2. Afin de réduire les risques de rupture, veiller à ne pas tordre, entailler, frapper ou heurter les implants 
avec les instruments, sauf indication contraire de la technique adoptée.

3. Une extrême prudence est nécessaire lors de l’utilisation de ces instruments à proximité d’organes 
vitaux, de nerfs ou de vaisseaux.

4. Tout dispositif électrochirurgical constitue une source d’inflammation potentielle. Ne pas l’utiliser en 
présence de substances inflammables.

4. Jedes elektrochirurgische Instrument kann eine Zündquelle darstellen. Nicht in der Nähe brennbarer Stoffe 
verwenden.

5. Vor Verwendung dieser Instrumente muss der Chirurg sorgfältig alle Aspekte des chirurgischen Eingriffs 
sowie die Beschränkungen der Geräteausstattung beachten.

Anwendung: 
1. Inspizieren Sie die Verpackung vor dem Gebrauch und verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die 

Packung beschädigt oder die Sterilität beeinträchtigt ist.
2. Nehmen Sie den (die) Dilatator(en) aus der sterilen Verpackung.
3. Bringen Sie den Dilatator-Clip (z. B. ML-0345) am proximalen Ende des ersten Dilatators (ML-0446 oder 

ML-0456) an. Führen Sie das gegenüberliegende Ende des Dilatator-Clip-Kabels zum Neuro-Monitor. Der 
Dilatator-Clip ist mit jedem DIN-sicheren 1,5-mm-Anschluss kompatibel (z. B. Natus Endeavor oder ein 
gleichwertiger Anschluss). Hinweis: Alle Dilatatoren stimulieren vom dreieckigen distalen Ende des Dilatators 
aus. Die schwarzen, linearen Markierungen am proximalen Ende sind auf die dreieckige Stelle ausgerichtet.

4. Führen Sie den ersten Dilatator (ML-0446 oder ML-0456) in den Situs ein. Drehen Sie den Dilatator durch 
die Psoas-Muskulatur, während Sie eine getriggerte EMG-Stimulation durchführen. Hinweis: Der erste 
Dilatator besteht aus Edelstahl und ist röntgendicht. Bestätigen Sie die Platzierung des ersten Dilatators mittels 
Röntgenaufnahme. Die nachfolgenden Dilatatoren bestehen aus Aluminium und sind für Röntgenstrahlen 
durchlässig, was es dem Chirurgen ermöglicht, zu bestätigen, dass der erste Dilatator wie gewünscht im 
Zwischenwirbelraum positioniert bleibt. Sobald die Position bestätigt ist, führen Sie den k-Draht durch 
den Dilatator in den Zwischenwirbelraum, um den Dilatator an der Wirbelsäule anzudocken. Während der 
Durchleuchtung kann der Dilatatorhalter (ML-0057) des TSO verwendet werden, um den Dilatator zu halten und 
die Hand des Chirurgen vom Bildgebungsfeld fernzuhalten.

5. Trennen Sie den Dilatator-Clip vom ersten Dilatator und bringen Sie den Clip am nächsten sequenziellen 
Dilatator (ML-0447 oder ML-0457) an.

6. Schieben Sie den nächsten sequenziellen Dilatator (ML-0447 oder ML-0457) über den ersten Dilatator und 
in den Situs. Drehen Sie den Dilatator durch die Psoas-Muskulatur, während Sie eine getriggerte EMG-
Stimulation durchführen.

7. Wiederholen Sie die Schritte 5-6 mit nachfolgenden inkrementellen Dilatatoren (15 mm [ML-0458], 18 mm 
[ML-0448], 22 mm [ML-0449]). Hinweis: Der 15-mm-Dilatator ist mit Retraktorklingen kompatibel, die einen 
Innendurchmesser von mindestens 15 mm haben. Der 18-mm-Dilatator ist mit Retraktorklingen kompatibel,  
die einen Innendurchmesser von mindestens 18 mm haben. Wenn der Benutzer bis zu 22 mm dilatiert  
(ML-0449), müssen die Retraktorklingen einen Durchmesser von mindestens 22 mm haben. Entsorgen Sie isolierte 
Phantom XL Dilatatoren (nur für den Einmalgebrauch) gemäß den Landesvorschriften und den anerkannten 
Krankenhausrichtlinien für die Entsorgung von Operationsbesteck. 

8. Nach dem Operationsverfahren entsorgen Sie die Dilatatoren gemäß den zugelassenen 
Krankenhauspraktiken.

Lagerung: 
Die Instrumente müssen an einem sauberen, trockenen Ort gelagert werden. Entsorgen Sie Produkte gemäß den 
nationalen Vorschriften und den anerkannten Krankenhausrichtlinien für die Entsorgung von Operationsbesteck. 

Meldung schwerwiegender Vorfälle: 
Alle schwerwiegenden Vorfälle im Zusammenhang mit dem Gerät sind an TSI und die zuständige Behörde des 
Mitgliedstaats zu melden, in dem der Benutzer und/oder der Patient ansässig ist. Unerwünschte Ereignisse und 
Vorfälle können TSI anhand der Kontaktinformationen auf der Geräteverpackung gemeldet werden. 

Produktlebensdauer: 
Sterilisiert mit Ethylenoxid. Das Verfallsdatum des Produkts finden Sie auf der Produktverpackung. Nicht 
verwenden, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist. Nur für den Einmalgebrauch. Eine erneute Verwendung 
kann die Formbeständigkeit des Produkts beeinträchtigen und/oder zu einem Produktversagen führen. Überdies 
besteht bei Wiederverwendung ein biologisches Risiko: Es könnte zur Übertragung von Krankheitserregern und 
zur Auslösung von Immun-/Allergiereaktionen kommen, die zu schweren Erkrankungen mit tödlichem Ausgang 
führen können.

Warnhinweise/Vorsichtsmaßnahmen: Y
1. VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von Ärzten oder auf Anweisung von Ärzten 

verkauft werden. 
2. Nicht wiederverwenden. Nur für den Einmalgebrauch. Eine erneute Verwendung kann die 

Formbeständigkeit des Produkts beeinträchtigen und/oder zu einem Produktversagen führen. Die 
Wiederverwendung kann auch biologische Gefahren mit sich bringen, die mit Krankheitsübertragungs- und 
Immun-/Allergieproblemen verbunden sind, von denen einige schwere Krankheiten verursachen oder 
tödlich sein können. 

3. Das Produkt darf nur von geschulten Chirurgen verwendet werden. 
4. TSI-Produkte dürfen nur mit den TSI-Retraktorsystemen und nicht mit Produkten anderer Hersteller 

verwendet werden. 
5. Einwegprodukte dürfen nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung kann die strukturelle 

Integrität beeinträchtigen. 

Siehe www.tedansurgical.com/symbolsglossary für das Glossar zu Symbolen und Gerätekennzeichnungen. 

Informationen zu unserer Garantie finden Sie unter: www.tedansurgical.com/general-terms-conditions
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Einführung:
Die isolierten Phantom XL Dilatatoren (TSI) von TeDan Surgical Innovations, Inc. werden als Instrumente für 
elektrische Stimulation während interoperativem neurologischem Monitoring verwendet. Die isolierten 
Phantom XL Dilatatoren sind in monopolarer Konfiguration und sieben Durchmessergrößen (7, 8, 12, 13, 15, 18, 
22 mm) erhältlich. Sie werden steril geliefert (nur für den Einmalgebrauch), sind nicht brennbar und nur für den 
einmaligen Gebrauch vorgesehen. Die 7- und 8-mm-Dilatatoren bestehen aus Edelstahl, die übrigen Größen 
aus Aluminiumlegierung. Die isolierten TSI Phantom XL Dilatatoren sind für die schrittweise Erweiterung der 
Eingriffsstelle vorgesehen. Das Produkt darf nur von geschulten Chirurgen verwendet werden.

Indikationen und Verwendungszweck:
Chirugische Eingriffe an der Wirbelsäule zur sequenziellen Dilatation und zur Abgabe eines elektrischen Stimulus 
an Gewebe und Nerven am Situs der Operation, um bei der Lokalisierung dieser Risikonerven während des 
chirurgischen Eingriffs Unterstützung zu bieten.

Vorgesehene Patientengruppen: 
Patienten, bei denen ein Zugang, eine Dilatation und eine Neuroüberwachung während des chirurgischen 
Eingriffs erforderlich sind. 

Vorgesehene Anwendergruppen: 
Zugelassene praktizierende Ärzte, die mit der Verwendung von TSI-Zugangssystemen vertraut sind. Es wird 
außerdem erwartet, dass klinische Assistenten mit der Verwendung dieser Produkte vertraut sind. 

Kontraindikationen: 
Keine bekannten Kontraindikationen.

Beabsichtigte klinische Vorteile: 
Durchführung einer direktionalen Neuroüberwachung, um Risikonerven während des chirurgischen Eingriffs 
zu erkennen.

Mögliche unerwünschte Wirkungen:  F
1. Die unsachgemäße Handhabung dieser Instrumente kann sie für den Verwendungszweck unbrauchbar 

machen, Korrosion, einen Abbau, eine Verdrehung und/oder einen Bruch oder eine Verletzung des 
Patienten oder des Operationspersonals verursachen.

2. Die Verwendung dieses Instrumentes für andere Zwecke oder auf andere Weise als hier beschrieben 
kann zu Schäden oder einem Versagen des Instrumentes und zu schweren Verletzungen oder zum Tod 
des Patienten führen. Falls erforderlich, können alle TSI-Metallprodukte oder deren Fragmente mittels 
Röntgenaufnahme lokalisiert werden.

3. Nachfolgend ist eine nicht vollständige Liste möglicher Komplikationen aufgeführt:
• Neurologische Läsion, Lähmung, Schmerzen, Läsion des Weichgewebes, der viszeralen Organe oder der 

Gelenke bei unsachgemäßer Verwendung oder Bruch der Instrumente.
• Infektion, wenn die Sterilität der Verpackung beeinträchtigt ist.
• Durale Leckagen, Kompression von Blutgefäßen, Schädigung von Nerven oder nahegelegenen Organen 

infolge von Abrutschen oder schlechter Positionierung eines fehlerhaften Instrumentes.
• Schädigung aufgrund des unbeabsichtigten Lösens von Federn bestimmter Instrumente.
• Schädigung durch Instrumente, die zum Biegen oder Schneiden in situ benutzt werden, infolge des 

Auftretens übermäßiger Kräfte bei ihrer Verwendung.
• Schneiden der Handschuhe oder der Haut von chirurgischem Personal.
• Gewebeläsionen beim Patienten oder dem chirurgischen Personal und/oder eine Verlängerung der 

Operationsdauer aufgrund der Tatsache, dass das Instrument während des chirurgischen Eingriffs 
zerlegt werden muss.

• Riss, Bruch oder unbeabsichtigte Perforation des Knochens.

Aufgrund der erforderlichen mechanischen Merkmale werden diese Instrumente aus nicht implantierbaren 
Materialien hergestellt. Im Fall eines Instrumentenbruchs darf kein Fragment im Patienten zurückbleiben, da dies 
zu postoperativen Komplikationen wie Allergien, Infektionen oder biologischen Komplikationen in Verbindung 
mit der Freisetzung von Metallkomponenten führen kann, die möglicherweise einen weiteren Eingriff erfordern.

Der Chirurg muss den Patienten vor den Operationsrisiken warnen und auf mögliche unerwünschte Wirkungen 
hinweisen.

Vorkehrungen vor der Operation:
1. Die isolierten TSI Phantom XL Dilatatoren dürfen nur von Ärzten verwendet werden, die mit der 

erforderlichen chirurgischen Technik vollständig vertraut sind. Der operierende Arzt darf diese Instrumente 
nicht verwenden, um unangemessenen Druck auf die Wirbelsäule oder die Implantate auszuüben und 
muss die anerkannten Verfahren für die durchzuführende Operation gewissenhaft befolgen. Bei der 
Repositionierung eines Instrumentes in situ darf beispielsweise keine übermäßige Kraft angewandt werden, 
da dies wahrscheinlich eine Verletzung des Patienten verursacht.

2. Um das Risiko eines Bruchs zu verringern, muss darauf geachtet werden, die Implantate nicht zu verdrehen 
oder zu knicken, mit den Instrumenten zu stoßen oder zu ritzen, sofern durch die anerkannte Technik nicht 
anders angegeben.

3. Extreme Vorsicht ist geboten, wenn diese Instrumente in der Nähe lebenswichtiger Organe, Nerven oder 
Blutgefäße verwendet werden.

4. Elk elektrochirurgisch instrument kan mogelijk een ontstekingsbron worden. Gebruik ze niet in de 
aanwezigheid van ontvlambare stoffen.

5. Vóór het gebruik van deze instrumenten dient de chirurg zorgvuldig alle aspecten van de chirurgische 
interventie te overwegen evenals de limieten van de instrumenten.

Instructies voor gebruik: 
1. Inspecteer de verpakking vóór het gebruik en gebruik de hulpmiddelen niet als de verpakking 

is beschadigd of de steriliteit is aangetast.
2. Haal de dilatator(en) uit de steriele verpakking.
3. Bevestig de dilatatorclip zoals de ML-0345 op het proximale uiteinde van de eerste dilatator (ML-0446  

of ML-0456). Breng het andere uiteinde van het dilatatorclipsnoer over naar de neuro-monitor. De 
dilatatorclip is compatibel met elke 1,5mm DIN veiligheidsstekker (Natus Endeavor of een gelijkwaardig 
product). N.B.: Alle dilatatoren geven stimulatie af vanuit hun driehoekige distale uiteinde. De zwarte lineaire 
markering aan het proximale uiteinde wordt in lijn gezet met de driehoekige patch.

4. Plaats de eerste dilatator (ML-0446 of ML-0456) in het operatiegebied. Roteer de dilatator door de 
psoas-spier terwijl een getriggerd EMG wordt gemaakt. N.B.: De eerste dilatator is van roestvrijstaal en is 
radiopaak. Gebruik röntgendoorlichting om de plaatsing van de eerste dilatator te bevestigen. De volgende 
diliatatoren zijn van aluminium gemaakt en zijn radiolucent zodat de chirurg kan bevestigen dat de eerste 
dilatator naar wens op de schijfruimte blijft zitten. Wanneer de positie is bevestigd, brengt u de k-draad 
door de dilatator en in schijfruimte in zodat de dilatator op de wervelkolom kan worden geplaatst. Tijdens 
de röntgendoorlichting kan de dilatatorhouder van TSI (ML-0057) worden gebruikt om de dilatator vast te 
houden zodat de hand van de chirurg niet in het beeldvormingsveld komt.

5. Haal de dilatatorclip van de eerste dilatator af en bevestig de clip op de volgende dilatator in de reeks 
(ML-0447 of ML-0457).

6. Schuif de volgende dilatator in de reeks (ML-0447 of ML-0457) over de eerste dilatator het 
operatiegebied in. Roteer de dilatator door de psoas-spier terwijl een getriggerd EMG wordt gemaakt.

7. Herhaal stap 5-6 met de incrementeel volgende dilatatoren [15mm (ML-0458), 18mm (ML-0448), 
22mm (ML-0449)]. Opmerking: De 15mm dilatator is compatibel met wondspreiderbladen met minimaal 
een binnendiameter van 15mm. De 18mm dilatator is compatibel met wondspreiderbladen met minimaal 
een binnendiameter van 18mm. Als de gebruiker tot maximaal 22mm (ML-0449) dilateert, moeten de 
wondspreiderbladen minimaal een binnendiameter van 22mm hebben. Voer de geïsoleerde Phantom XL 
dilatatoren (uitsluitend voor eenmalig gebruik) af volgens de nationale regelgeving en het goedgekeurde 
ziekenhuisbeleid met betrekking tot het afvoeren van chirurgische instrumenten. 

8. Voer na afronding van de chirurgische ingreep de dilatatoren af volgens het goedgekeurde 
ziekenhuisbeleid.

Bewaren: 
De instrumenten moeten op een schone en droge plaats worden bewaard. Voer producten af conform de 
nationale regelgeving en het goedgekeurde ziekenhuisbeleid voor afvoer van chirurgische instrumenten. 

Ernstige incidenten melden: 
Alle ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel, moeten worden 
gemeld aan TSI en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiënt is gevestigd. 
Ongewenste voorvallen en incidenten kunnen aan TSI worden gemeld via de contactgegevens op de 
verpakking van het apparaat.  

Productlevensduur: 
Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Raadpleeg het etiket op de verpakking van het product voor de vervaldatum. 
Niet gebruiken als de vervaldatum is verstreken. Voor eenmalig gebruik. Het opnieuw gebruiken kan de 
structurele integriteit van het instrument aantasten en/of leiden tot defecten van het instrument. Hergebruik 
leidt ook tot biologische risico’s in verband met ziekten en immuniteits-/allergieproblemen, waarvan sommige 
kunnen leiden tot ernstige ziekten of overlijden.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen: Y
1. LET OP: De Amerikaanse wetgeving beperkt dit instrument tot verkoop door of in opdracht van een arts. 
2. Niet opnieuw gebruiken. Voor eenmalig gebruik. Het opnieuw gebruiken kan de structurele integriteit 

van het instrument aantasten en/of leiden tot defecten van het instrument. Hergebruik kan ook leiden 
tot biologische risico’s in verband met overdracht van ziekten en immuniteits-/allergieproblemen, 
waarvan sommige kunnen leiden tot ernstige ziekte of overlijden. 

3. Dit product is bedoeld door gebruik voor geschoolde chirurgen. 
4. Producten van TSI mogen alleen worden gebruikt met retractiesystemen van TSI en niet in combinatie 

met producten van andere fabrikanten. 
5. Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik mogen niet opnieuw worden gebruikt. Hergebruik kan de 

structurele integriteit in gevaar brengen. 

Zie www.tedansurgical.com/symbolsglossary voor de verklarende lijst Symbolen en markeringen 
van instrumenten.  

Ga om informatie over onze garantie te zien naar: www.tedansurgical.com/general-terms-conditions
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Inleiding:
De TeDan Surgical Innovations, Inc. (TSI) geïsoleerde Phantom XL diliatatoren worden gebruikt als 
instrumenten voor het afgeven van elektrische stimulatie aan weefsel tijdens intra-operatieve neurologische 
monitoring. De geïsoleerde Phantom XL diliatatoren zijn leverbaar in monopolaire configuratie en in zeven 
diametermaten (7, 8, 12, 13, 15, 18 en 22 mm). Ze worden steriel geleverd, zijn pyrogeenvrij en bedoeld voor 
eenmalig gebruik. De diliatatoren van 7 en 8mm zijn vervaardigd van roestvrijstaal, terwijl de resterende 
maten van aluminiumlegering zijn gemaakt. De TSI geïsoleerde Phantom XL diliatatoren zijn bedoeld om het 
operatiegebied incrementeel te dilateren. Dit product is bedoeld door gebruik voor geschoolde chirurgen.

Indicaties voor gebruik en beoogd doel:
Wervelkolomchirurgie voor sequentiële dilatatie en om een elektrische stimulans te geven aan de weefsels 
en zenuwen in het operatiegbied om te helpen bij het lokaliseren van de zenuwen die risico lopen tijdens 
de chirurgische ingreep.

Beoogde patiëntengroepen: 
Patiënten waarvoor toegang, dilatatie en neuromonitoring tijdens de operatie vereist zijn.  

Beoogde gebruikersgroepen: 
Bevoegde praktiserende artsen die zijn geïnformeerd over het gebruik van TSI toegangssystemen. Er wordt 
ook verwacht dat klinische assistenten kennis hebben van het gebruik van deze producten. 

Contra-indicaties: 
Er zijn geen bekende contra-indicaties.  

Beoogde klinische voordelen:  
Zorgen voor gerichte neuromonitoring om risicozenuwen te identificeren tijdens de chirurgische ingreep.

Mogelijke bijwerkingen:  F
1. Onjuiste hantering van deze instrumenten kan ze ongeschikt maken voor het bedoelde gebruik, kan 

leiden tot corrosie, uit elkaar vallen, vervorming en/of breuk of letsel veroorzaken aan de patiënt of 
het chirurgische team.

2. Het gebruik van dit instrument voor een ander doel of op een andere manier dan hier beschreven, 
kan leiden tot schade aan of storing van het instrument met mogelijk ernstig of dodelijk letsel van 
de patiënt als gevolg. Alle metalen producten van TSI of fragmenten daarvan kunnen, indien nodig, 
met röntgendoorlichting worden gelokaliseerd.

3. Hieronder staat een onvolledige lijst van potentiële complicaties:
• Neurologische laesie, verlamming, pijn, laesie van de weke delen, de inwendige organen of de 

gewrichten, bij onjuist gebruik of breuk van de instrumenten.
• Infectie, als de steriliteit van de verpakking is aangetast.
• Duralekkage, vaatcompressie beschadiging aan de zenuwen of nabijgelegen organen als resultaat 

van uitglijden of verkeerde plaatsing van een defect instrument.
• Schade veroorzaakt door het onbedoeld losschieten van de veren van bepaalde instrumenten.
• Schade veroorzaakt door de instrumenten die worden gebruikt voor in-situ verbuigen of snijden, 

doordat er te veel kracht wordt uitgeoefend bij het gebruik.
• Sneetjes in de handschoenen of de huid van het chirurgische team.
• Weefsellaesies bij de patiënt of het chirurgische team en/of een verlenging van de operatieduur 

wanneer de instrumenten tijdens de operatie uit elkaar moeten worden gehaald.
• Barsten, fractuur of onbedoelde perforatie van het bot.

Wegens de benodigde mechanische eigenschappen worden deze instrumenten gemaakt van niet-
implanteerbare materialen. Indien een instrument breekt, mogen er geen fragmenten in de patiënt 
achterblijven aangezien dit na de operatie complicaties kan veroorzaken zoals allergieën, infecties of 
complicaties van biologische aard, geassocieerd met het vrijkomen van metalen componenten, waardoor 
mogelijk verdere interventie noodzakelijk wordt.

De chirurg moet de patiënt waarschuwen voor de chirurgische risico’s en inlichten over de mogelijke 
bijwerkingen.

Pre-operatieve voorzorgsmaatregelen:
1. De TSI geïsoleerde Phantom XL dilatatoren mogen uitsluitend worden gebruikt door artsen die volledig 

bekend zijn met de vereiste chirurgische techniek. De opererend arts moet voorzichtig zijn en deze 
instrumenten niet gebruiken voor het uitoefenen van te veel druk op de wervelkolom of de implantaten 
en moet nauwgezet de geaccepteerde procedure voor de uit te voeren operatie in acht nemen. Er 
mag bijvoorbeeld bij het opnieuw positioneren van een instrument in-situ niet te veel kracht worden 
uitgeoefend, aangezien dit waarschijnlijk letsel bij de patiënt veroorzaakt.

2. Om het risico van breuk te reduceren, dient u voorzichtig te werk te gaan zodat de implantaten 
niet worden vervormd en u ze niet met de instrumenten indeukt, raakt of bekrast tenzij anders 
gespecificeerd door de geaccepteerde techniek.

3. Extreme zorgvuldigheid is nodig wanneer deze instrumenten worden gebruikt in de nabijheid van 
vitale organen, zenuwen of vaten.


