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Brugsanvisning

SYNMESH™-system til erstatning af hvirvellegemer

SYNMESH-implantaterne er anordninger til erstatning af hvirvellegemer, som er
designet til brug i den cervikale, torakale og lumbale del af rygsgjlen. Disse implan-
tater kan fyldes med knogletransplantatmateriale.

SYNMESH-implantaterne kan indferes ved anterior, lateral eller anterolateral adgang,
afhaengigt af det involverede spinalniveau. De runde implantater bestar af korpekto-
mianordninger (netbure), enderinge (i prespasset udgave og udgave med laseskrue),
og de aflange implantater bestér af korpektomianordninger (netbure), enderinge
(i prespasset udgave og udgave med laseskrue) og standardringe. Ldseskruerne
anvendes til fiksering af enderingene (i udgave med laseskrue) og standardringe.

SYNMESH-implantaterne fas i forskellige former og hgjder, hvilket ger det muligt
at samle implantatet som en spinalkonstruktion.

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om falgende produkter:

495.341 495.371 495.396 495.427 495.465 495.488
495.342 495.372 495.397 495.428 495.466 495.489
495.343 495.373 495.398 495.429 495.467 495.490
495.344 495.374 495.399 495.430 495.468 495.491
495.346 495.376 495.401 495.433 495.469 495.601
495.347 495.377 495.402 495.434 495.471 495.602
495.348 495.378 495.403 495.435 495.472 495.603
495.349 495.379 495.405 495.436 495.473 495.604
495.351 495.381 495.406 495.441 495.474 495.605
495.352 495.382 495.407 495.442 495.475 495.611
495.353 495.384 495.410 495.443 495.476 495.612
495.354 495.385 495.411 495.444 495.477 495.613
495.355 495.386 495.412 495.445 495.478 495.614
495.356 495.387 495.413 495.446 495.479 495.615
495.357 495.388 495.414 495.447 495.481 495.621
495.361 495.389 495.415 495.451 495.482 495.622
495.362 495.391 495.416 495.455 495.483 495.623
495.363 495.392 495.421 495.461 495.484 495.624
495.364 495.393 495.422 495.462 495.485 04.817.448
495.365 495.394 495.423 495.463 495.486

495.366 495.395 495.424 495.464 495.487

Vigtig meddelelse til leeger og operationspersonale: Denne brugsanvisning inde-
holder ikke alle de oplysninger, som er nadvendige for at vaelge og bruge en anord-
ning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger” grundigt
igennem far brug. Serg for at saette dig ind i det relevante kirurgiske indgreb.

Materialer
Titan: TiCP (kommercielt ren titan) i henhold til ISO 5832-2

Tilsigtet anvendelse

SYNMESH-implantaterne er beregnet til brug som anordninger til erstatning af
hvirvellegemer i den cervikale, torakale og lumbale del af rygsgjlen (C3-L5) pa
patienter med et fuldt udviklet skelet.

Afhaengigt af patientens patologi kan SYNMESH-implantater anvendes til en, to
eller tre tilstadende hvirvelniveaufusioner.

SYNMESH-implantater skal anvendes sammen med supplerende, intern fiksering.

Indikationer
— Traumatiske frakturer med destruktion af hvirvellegemet
— Erstatning af hvirvellegemer pé grund af tumorresektion

Kontraindikationer

— Ringe knoglekvalitet, hvor der ikke kan opnas tilstraekkelig anterior statte
— Metastatisk destruktion af rygsgjlen pa flere niveauer

— Fraveer af intakte tilstedende segmenter

— Aktiv systemisk infektion

Patientmalgruppe

SYNMESH-implantaterne er beregnet til brug pa patienter med et fuldt udviklet
skelet. Disse produkter skal anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede an-
vendelse, indikationer, kontraindikationer og under hensyntagen til patientens
anatomi og helbredstilstand.
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Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning udger i sig selv ikke en tilstraekkelig baggrund for direkte
brug af anordningen eller systemet. Det anbefales pa det kraftigste at modtage
vejledning fra en kirurg med erfaring i handtering af disse anordninger.

Operationen skal udfares i henhold til anvisningerne for udfgrelse af det anbefale-
de kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udferes
korrekt. Det anbefales pé det kraftigste, at operationen kun udferes af kirurger,
som har opnaet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for spinalkirurgi.
De skal desuden vaere opmaerksomme pa generelle risici ved spinalkirurgi og vaere
fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

Denne anordning er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale,
der har erfaring inden for spinalkirurgi, f.eks. kirurger, laeger, operationspersonale
og andre personer, der er involveret i klarggring af anordningen.

Alt personale, der handterer anordningen, skal vaere fuldt ud opmaerksomme pa,
at denne brugsanvisning ikke indeholder alle de oplysninger, der er ngdvendige for
valg og brug af en anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger” grundigt igennem fer brug. Serg for at seette dig ind i det
relevante kirurgiske indgreb.

Forventede kliniske fordele

Nar SYNMESH-implantaterne anvendes som tilsigtet og i overensstemmelse med
brugsanvisningen og maerkningen, forventes det, at de sgrger for vedligeholdelse
eller forbedring af patientens funktion og/eller smertelindring.

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes under falgende link
(ved aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Anordningens funktionsegenskaber

SYNMESH-implantaterne er anordninger til erstatning af hvirvellegemer, der er
designet til at yde anterior og mellemliggende rygsgjlestatte, nar de anvendes
sammen med supplerende fiksering.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og gvrige risici

Som ved alle starre kirurgiske indgreb er der en risiko for komplikationer. Mulige
komplikationer kan omfatte: Problemer som fglge af anaestesien og patientens
stilling, trombose, emboli, infektion, voldsom blgdning, neurale og vaskulaere
skader, havelse, abnorm sarheling eller ardannelse, funktionsnedsattelse af
bevaegeapparatet, komplekst regionalt smertesyndrom (CRPS), allergi/overfalsom-
hedsreaktioner, symptomer forbundet med implantatet eller fremtraedende harde
dele, implantatbrud, -lgsgerelse eller -vandring, heling i fejlstilling, pseudarthrosis
eller forsinket heling, nedsat knogletaethed pga. belastningsaendring, degenerati-
on af tilstedende segment, vedvarende smerter, skader pé tilstadende knogler,
organer, disci eller andre blgddele, durarift eller udsivning af spinalvaeske, kompri-
mering og/eller kontusion af rygmarven, forskydning af transplantatet, vertebral
vinkeldannelse.

Engangsanordning

@ Ma ikke genanvendes

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til engangsbrug eller til brug pa
en enkelt patient under et enkelt indgreb.

Genanvendelse eller klinisk genbehandling (f.eks. rengering og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfare udstyrsfejl,
som kan resultere i skade pa patienten, dennes sygdom eller dgd.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsanordninger medfe-
re risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfgrslen af infektigst materia-
le fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren
kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genanvendes. Ethvert Synthes-implantat, der
er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen. Im-
plantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og indvendige
belastningsmgnstre, som kan fordrsage materialetraethed.
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Advarsler og forholdsregler

— Det anbefales pa det kraftigste, at SYNMESH-implantatet kun implanteres af
kirurger, som har opndet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for
spinalkirurgi. De skal desuden vaere opmaerksomme pa generelle risici ved spi-
nalkirurgi og veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

— Implantation skal udferes i henhold til anvisningerne i udferelse af det anbefale-
de kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udfares
korrekt.

— Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta
som folge af en forkert diagnose, valg af forkert implantat, forkert kombinerede
implantatdele og/eller operationsteknikker, begraensninger i behandlingsmeto-
der eller utilstraekkelig asepsis.

Klargering af endeplader/korpektomi

Udfar en delvis eller fuldsteendig korpektomi afhaengigt af patologien.

— Overdreven vaevsdebridering og fiernelse af knogle med hgj taethed kan svaekke
endepladen og dermed forringe SYNMESH-implantatets placering, hvilket po-
tentielt kan resultere i sammenfald.

Tilskaer nettet
Brug om ngdvendigt tilskaereren til at tilskaere nettet til en passende hgjde.
— Hvis der anvendes en endering med laseskrue, skal nettet tilskaeres horisontalt.

Fastger den forste endering

Fastger den gnskede endering til nettet

— Kontrollér, at enderingene sidder korrekt fast. Laseskruen kan kun indfgres kor-
rekt gennem ét hul. Hvis skruen indfares i det forkerte hul, vil der vaere et mel-
lemrum mellem enderingen og nettet. | dette tilfeelde fiernes skruen, og den
fastggres i det korrekte hul.

Distrahér segmentet, og indsaet implantatet

— Ved brug af aflange enderinge skal det sikres, at spredertangens blade flugter
med dbningerne i enderingene. Ved brug af runde net skal spredertangen fjer-
nes inden implantation.

Yderligere oplysninger kan findes i Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger”.

Kombination af medicinske anordninger
SYNMESH-implantaterne anvendes ved brug af tilherende SYNMESH-instrumenter.

Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter
og patager sig intet ansvar i sddanne tilfeelde.

MR-miljo

MR-betinget:

Ikke-klinisk testning af det veerst taenkelige scenarie har vist, at implantaterne

i SYNMESH-systemet er MR-betingede. Disse produkter kan scannes sikkert under

falgende betingelser:

— Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.

— Rumligt gradientfelt pd 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
pa 3 Wrkg ved 15 minutters scanning.

Baseret pa ikke-klinisk testning vil SYNMESH-implantatet producere en tempera-
turstigning pa hejst 5,1 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptions-
hastighed (SAR) for hele kroppen pa 3 W/kg som vurderet vha. kalorimetri ved
15 minutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3,0 tesla MR-scanner.

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig
i ngjagtigt det samme omréade som eller relativt taet pa SYNMESH-anordningen.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Usteril anordning:

Synthes-produkter, der leveres i usteril tilstand, skal rengeres og dampsteriliseres
for kirurgisk brug. Fjern al original emballage far renggring. Anbring produktet i et
godkendt omslag eller en beholder fer dampsterilisering. Felg de rengerings- og
steriliseringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

SE_528365 AE

Udtagning af implantatet

Alle beslutninger om at fjerne anordningen skal foretages af laegen og patienten
under overvejelse af patientens generelle sundhedstilstand og de potentielle risici
for patienten, der er forbundet med endnu et kirurgisk indgreb.

Folgende teknik anbefales, hvis et SYNMESH-implantat skal fjernes.
— Distrahér det bergrte segment ved hjaelp af en spredertang

- Fastger den egnede implantatholder til implantatet

— Fjern implantatet

— Fjern spredertangen

Klinisk klargering af anordningen

Detaljerede anvisninger i klargering af implantater og genbehandling af genanven-
delige anordninger, instrumentbakker og kassetter kan findes i Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger”. Anvisningerne i samling og demontering af instrumenter,
“Demontering af instrumenter med flere dele”, kan findes pa webstedet.

Bortskaffelse

Ethvert Synthes-implantat, der er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller
kropsvaesker/-substanser, ma aldrig genanvendes og skal handteres i overensstem-
melse med hospitalsprotokollen.

Anordningerne skal bortskaffes som medicinsk udstyr i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com
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