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Bruksanvisning

ORACLE-bur

ORACLE bur-implantaten ar fusionsanordningar for intervertebrala kroppar desig-
nade for anvandning i ldandryggsomradet. Burarna fors in i det intervertebrala
diskutrymmet for att astadkomma stabilitet. Burarna ar gjorda av PEEK och har fyra
rontgentdta markorer samt en central kanal for placering av bentransplantatmaterial.

Burarna finns i flera olika storlekar och sagittala profiler for att tillgodose skillnader
i patientanatomin.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande produkter:

08.809.209S 08.809.257S 08.809.635S
08.809.211S 08.809.269S 08.809.6375
08.809.213S 08.809.271S 08.809.649S
08.809.215S 08.809.273S 08.809.651S
08.809.217S 08.809.275S 08.809.653S
08.809.229S 08.809.277S 08.809.655S
08.809.231S 08.809.609S 08.809.657S
08.809.233S 08.809.611S 08.809.6695
08.809.235S 08.809.613S 08.809.671S
08.809.237S 08.809.615S 08.809.673S
08.809.249S 08.809.617S 08.809.675S
08.809.251S 08.809.629S 08.809.677S
08.809.253S 08.809.631S

08.809.255S 08.809.633S

Viktigt meddelande till lakare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehdller inte all den information som behovs for val och anvandning av en
produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig information” noga
fére anvandning. Du maste vara val insatt i det tillampliga kirurgiska ingreppet.

Material
PEEK: polyetereterketon enligt ASTM F2026
Titanlegering: TAN (titan — 6 %, aluminium — 7 % niobium) enligt ISO 5832-11

Avsedd anvéandning

ORACLE-implantat &r avsedda att anvandas som intervertebrala kroppsfusionsen-
heter i skelettmogna patienter med degenerativ sjukdom i landryggen (L1-L5).
ORACLE-implantaten ar utformade for en lateral metod.

Indikationer
ORACLE-implantaten ar indicerade for degenerativ ryggradssjukdom.

Viktigt: ORACLE-implantaten maste appliceras i kombination med kompletterande
fixering.

Kontraindikationer

— Frakturer i kotkroppen

— Ryggradstumorer

— Stora ryggradsinstabiliteter
Priméra ryggradsdeformiteter
— Osteoporos

Patientmalgrupp

ORACLE-implantaten rekommenderas for anvandning i skelettmogna patienter.
Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvéndning, indikationer,
kontraindikationer samt patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvéndare

Denna bruksanvisning ger pa egen hand inte tillracklig bakgrund for direkt anvénd-
ning av produkten eller systemet. Instruktioner av en kirurg, med erfarenhet av att
hantera dessa enheter, rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt rekommenderad kirurgisk
metod. Kirurgen ansvarar for att se till att operationen utfors korrekt. Det rekom-
menderas starkt att operationen endast utfors av kirurger som har forvarvat Iampliga
kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar medvetna om de allménna
riskerna med ryggradskirurgi och &r bekanta med produktspecifika kirurgiska
ingrepp.

Produkten ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet

av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.
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All personal som hanterar produkten ska vara fullt inférstddda med att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som ar nédvandig for val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig
information” noga fére anvandning. Du maste vara val insatt i det tillampliga
kirurgiska ingreppet.

Foérvantad klinisk nytta

Nér ORACLE-implantaten anvénds som avsett och enligt bruksanvisningen och
maérkningen tillhandahaller de stabilisering av rorelsesegmentet/rérelsesegmenten
efter avlagsnande av intervertebraldisken som ett komplement till fusion, vilket
forvantas ge lindring i rygg och/eller bensmarta som orsakas av degenerativa
tillstand i ryggraden.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns pa féljande lank
(vid aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktkarakteristika
ORACLE-implantaten &r enheter for intervertebral fusion som utformats for att
ge stabilitet vid rorelsesegmentet/segmenten innan fusion.

Potentiella komplikationer, oonskade biverkningar och kvarstaende risker
I likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och kom-
plikationer. Majliga biverkningar kan innefatta problem som uppstar fran anestesi
och patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning, nerv- och
karlskada, dodsfall, svullnad, onormal sarlékning eller arrbildning, heterotopisk
benbildning, férsamring av det muskuloskeletala systemets funktioner, férlamning
(temporar eller permanent) komplext regionalt smartsyndrom (CRPS), allergiska
reaktioner/dverkénslighetsreaktioner, symptom forknippade med utskjutande im-
plantat eller tillhérande delar eller att implantatet gar sénder, lossnar eller migrerar;
felaktig, utebliven eller férsenad sammanvéaxning; minskad bentathet p& grund av
stressavskarmning; nedbrytning av angransande segment; kronisk smarta eller
neurologiska symptom; skada pé intilliggande ben, organ, diskar eller annan
mjukvavnad; dural ruptur eller spinalvatskeldckage; ryggmargskompression och/
eller -kontusion; forskjutning av enhet eller implantatmaterial; vertebral snedvinkling.

Steril produkt

STERILE Steriliserad med strdlning

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen forrén omedelbart fore anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen &r intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgadngsdatumet har passerats.

@ Far ej omsteriliseras

Omsterilisering av enheten kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller att materialegenskaper féréandras.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Avser en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk eller for anvandning
pa endast en patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan dteranvandning eller ombearbetning av produkter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Alla Synthes-implantat som har
kontaminerats av blod, vavnader och/eller kroppsvatskor/amnen ska aldrig anvéandas
igen och ska hanteras enligt sjukhusets protokoll. Aven om de kan se oskadade ut
kan implantaten ha sma defekter och inre belastningsmonster som kan leda till
materialutmattning.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att ORACLE-implantatet endast implanteras av kirurger
som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi,
&r medvetna om allménna risker med ryggradskirurgi och ar bekanta med de
produktspecifika kirurgiska ingreppen.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att se till att operationen utférs korrekt.

— Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som uppstar till foljd av
felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination av implantat-
komponenter och/eller operationsteknik, begransningar av behandlingsmetoder
eller otillracklig aseptik.

— Preoperativ planering (MRT, CT, réntgen o.s.v.) for att faststalla patientspecifika
och patologiska faktorer som ar relevanta for operationens framgang (inklusive
placeringen och orienteringen av karlstrukturerna i narheten av operationsstallet)
rekommenderas starkt.

— Neurodvervakning kan eventuellt anvéandas under hela operationen.

— Bekrafta att burkonstruktionen &r i ett Iampligt lage (i anteroposterior [AP] och
lateral fluoroskopi) fore och under burplacering sa att burinféring inte orsakar
skada pa posterior eller anterior struktur.

— Anvand inte ORACLE-buren i fall dar de framre blodkarlen eller deras férgreningar
(forgrening) befinner sig i narheten av den laterala dtkomsten till operationsstallet.

Patientpositionering

Placera patienten i liggande sidolage och fast patienten vid bordet.

— Forhindra onddiga tryckpunkter vid positionering och sakring av patienten.

— Om neurodvervakning ar planerad ska neurofysiologen eller teknikern for
neurodvervakning kontrollera att alla lampliga elektroder har anslutits till patien-
ten innan han/hon placeras.

Atkomst och exponering

Skapa atkomst till ryggraden med vévnadsdissektor

— Kartlagg en saker korridor genom psoasmuskeln till Idndryggen. Fluoroskopi
rekommenderas for att rikta in sig pa de framre tva tredjedelarna av det aktualla
diskomradet. Den framre tredjedelen av psoasmuskeln ar den mest sannolika
sakra zonen for att undvika nervdelarna i lumbalplexus.

- Overvag att anvanda en trubbig sond, som en Penfield 4, fér att bekrafta disken
och benet under psoas med tillrackligt avstdnd fran aorta.

— Se till att Kirschner-traden forblir sékert pa plats under dessa steg.

— Overvaka spetsen pé Kirschner-trdden under fluoroskopi fér att se till att den
inte penetrerar kotkroppens kontralaterala vaggen.

Skapa atkomst till ryggraden med dilatatorer

— Se till att Kirschner-traden forblir sékert pa plats under dessa steg.

- Overvaka spetsen pa Kirschner-traden under fluoroskopi fér att se till att den
inte penetrerar kotkroppens kontralaterala vaggen.

Tillbakadragning av mjukvavnad (tillbakadragning med SYNFRAME)
— Noggrann placering av retraktorn kravs for att skydda mot skador pa mjukvavnad.

Tillbakadragning av mjukvéavnad (tillbakadragning med ORACLE-atkomstinstru-

ment)

— Dra inte at skruvmejseln for hart. Tvafingeratdragning ar tillracklig for att sékra
bladen pa sarhakens handtag.

— Det tredje bladet bor inte placeras mycket bortom diskutrymmets bakre 1/3
marginal for att undvika neurala strukturer.

— Om neurodvervakning anvands, stimulera det exponerade omradet for att kont-
rollera att det kirurgiska faltet ar fritt fran nervstrukturer.

— Stimulera inte mot sarhaken.

— Fore intradiskal férankring och/eller placering av retraktorstift ska bade lateral
och anterior-posterior fluoroskopi utforas for att bekrafta att retraktorn ar sakert
placerad for sddan instrumentinféring.

Diskektomi

- Overdriven vavnadsdebridering och avldgsnande av titt ben kan férsvaga and-
plattan och dérmed forsémra implantatets placering, vilket potentiellt kan leda
till sattning.

— For att forebygga eventuell risk for skada pa vitala strukturer rekommenderas det
att nagra millimeter av annulus hdlls intakta pa bade anteriora och posteriora
sidor.

— For att forhindra att benstrukturer forsvagas, maste skador pa kotandplattorna
som orsakas av kuretter, shavers och/eller spridare undvikas.

— Skada inte storre vaskuldra strukturer, nervrétter, lumbalplexus och/eller rygg-
margen.

— De anteriora och posteriora longitudinella ligamenten (ALL och PLL) maste under
alla omsténdigheter forbli intakta.

— Undvik att 6verdistrahera for att forhindra skada pa mjukvéavnadsstrukturerna.

Vrid spridaren medurs ett kvarts varv for att distrahera segmentet. Vrid spridaren

moturs for avlagsnande. Om spridaren vrids &t fel héll finns det risk for att

benstrukturerna skadas.

Forbered andplattorna

— Overdriven vavnadsdebridering och avldgsnande av tatt ben kan férsvaga and-
plattan och dérmed forsédmra implantatets placering, vilket potentiellt kan leda
till sattning.
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For in implantatet (insattning med lateral snabbinforardistraktor)

— Paverka inte den laterala snabbinférardistraktorn. Instrumentet &r utformat for
att gora implantatet 1 mm hogre éver den proximala aspekten av kotkropparna.
Beroende pa vad kirurgen foredrar i den slutliga implantatpositionen kan kirurgen
valja att anvdnda Oracle-impaktorn for att placera implantatet i 6nskad position
(t.ex. spolning eller infalld).

Avlagsnande av implantat

— Det kan vara svart att ta bort implantatet pa grund av ojamnt ytskikt och burens
ldge. Om implantatet har forts in forbi den epifyseala ringen kan det vara svérare
att ta bort och ytterligare distraktion kan kravas.

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.

Kombination av medicintekniska produkter
ORACLE-burimplantat appliceras med tillhérande ORACLE -burinstrument.

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sadana fall.

Magnetresonansmiljo

Saker under vissa forhéllanden vid MR:

Icke-klinisk testning av ett varsta-fall-scenario har visat att implantaten

i ORACLE-buren é&r sakra vid MR under vissa forhallanden. En patient med dessa

produkter kan utan fara genomga undersokning under féljande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5Toch 3,0 T.

— Spatialt gradientfalt pa 300 mT/cm (3 000 G/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg
fér 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger ORACLE bur-implantatet upphov till en temperatur-

héjning som inte Gverstiger 4,0 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorp-

tionsniva (SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg enligt bedémning genom kalorimetri

vid 15 minuters MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla MR-skanner.

MR-avbildningens kvalitet kan forsémras om omradet av intresse ar i exakt samma
omrade som, eller relativt ndra ORACLE-enhetens position.

Behandling innan produkten anvénds

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahalls steriliserade. Ta ut dem ur férpackningen med aseptisk

metod.

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsforpackning och ta inte ut

dem ur férpackningen forrén omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

férpackningen for att kontrollera att den ar intakt:

— Inspektera hela den sterila barridrférpackningen och forseglingen for att se till
den &r intakt och enhetlig.

— Var uppmarksam pa hal, kanaler eller héligheter i den sterila barriarforpackningen
och forseglingen.

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad eller utgdngsdatumet har passerats.

Avlégsnande av implantat

ORACLE-burimplantaten ar avsedda fér permanent implantation och &r inte avsedda

att avlagsnas.

Beslut om att avldgsna komponenten maste fattas av kirurgen i samrad med

patienten, med hansyn till patientens allmdnna medicinska tillstand och de risker

for patienten som ett andra kirurgiskt ingrepp innebar.

Om ett ORACLE-burimplantat maste tas ut rekommenderas foljande teknik:

— Anslut ORACLE-implantatborttagaren till implantatet

— Ta bort implantatet

Tillval:

Kontrollerad och latt hamrande pd ORACLE-implantatborttagaren kan kravas for att

ta bort implantatet fran mellankotsskivans utrymme med ORACLE-glidhammaren:

— Skjut ORACLE-hammaren pd dnden av ORACLE-implantatborttagaren med
snabbkoppling.

— Hall ORACLE-implantatborttagaren med en hand och applicera en uppatriktad
kraft pd4 ORACLE-glidhammaren med den andra handen.

- Upprepa denna process tills implantatet har tagits bort.

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning avimplan-
tat listas i avsnittet “Varningar och forsiktighetsatgarder”.
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Kassering
Alla Synthes-implantat som har kontaminerats av blod, vavnader och/eller kropps-
vatskor/amnen ska aldrig anvandas igen och ska hanteras enligt sjukhusets protokoll.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om tillgangligt, 1dmna 6ver implantatkortet och tillampligt patientinformations-
blad (g garna igenom informationen muntligt) till patienten. Den elektroniska
filen som innehdller patientinformationen finns pa foljande internetlank:
ic.jnjmedicaldevices.com

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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https://www.e-ifu.com/accept-terms-conditions

	DatePrinted: Manualer kan ändras; 
den senaste versionen av varje 
manual finns tillgänglig på nätet. 
Tryckt den: Jul 04, 2023


