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Brugsanvisning

SYNFIX™ Evolution-implantater

SYNFIX Evolution er en enkeltstaende, anterior lumbalhvirvellegemefusionsanord-
ning (ALIF), der er designet til brug i columna lumbalis. Anordningen bestar af en
anterior titanfikseringsskinne med titanlaseskruer og et rantgengennemskinneligt
PEEK-hvirvellegemebur med tantalmarkgrstifter. Buret bestar af et centralt lumen,
der kan rumme knogletransplantatmateriale.

Disse implantater fas i forskellige hgjde- og starrelseskonfigurationer med 4 lordo-
tiske vinklingskonfigurationer at vaelge imellem.

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om fglgende produkter:

04.835.120.025 08.815.145S 08.815.2325 08.815.314S
04.835.125.02S 08.815.146S 08.815.233S 08.815.315S
04.835.130.02S 08.815.1525 08.815.234S 08.815.316S
04.835.220.02S 08.815.153S 08.815.235S 08.815.322S
04.835.225.025 08.815.154S 08.815.236S 08.815.323S
04.835.230.025 08.815.155S 08.815.241S 08.815.324S
08.815.101S 08.815.1565 08.815.242S 08.815.325S
08.815.102S 08.815.163S 08.815.243S 08.815.326S
08.815.103S 08.815.164S 08.815.2445 08.815.331S
08.815.104S 08.815.165S 08.815.245S 08.815.332S
08.815.105S 08.815.1665 08.815.246S 08.815.333S
08.815.106S 08.815.173S 08.815.252S 08.815.334S
08.815.111S 08.815.174S 08.815.253S 08.815.335S
08.815.112S 08.815.175S 08.815.254S 08.815.336S
08.815.113S 08.815.176S 08.815.255S 08.815.341S
08.815.114S 08.815.201S 08.815.256S 08.815.342S
08.815.115S 08.815.202S 08.815.263S 08.815.343S
08.815.116S 08.815.203S 08.815.264S 08.815.3445S
08.815.122S 08.815.204S 08.815.265S 08.815.345S
08.815.123S 08.815.205S 08.815.266S 08.815.346S
08.815.124S 08.815.206S 08.815.273S 08.815.352S
08.815.125S 08.815.211S 08.815.274S 08.815.353S
08.815.126S 08.815.212S 08.815.275S 08.815.354S
08.815.131S 08.815.213S 08.815.276S 08.815.355S
08.815.132S 08.815.214S 08.815.301S 08.815.3565
08.815.133S 08.815.215S 08.815.302S 08.815.363S
08.815.134S 08.815.216S 08.815.303S 08.815.364S
08.815.135S 08.815.222S 08.815.304S 08.815.365S
08.815.136S 08.815.223S 08.815.305S 08.815.366S
08.815.141S 08.815.224S 08.815.306S 08.815.373S
08.815.142S 08.815.225S 08.815.311S 08.815.374S
08.815.143S 08.815.226S 08.815.312S 08.815.375S
08.815.144S 08.815.231S 08.815.313S 08.815.376S

Vigtig meddelelse til sundheds- og operationspersonale: Denne brugsanvisning
indeholder ikke alle de oplysninger, som er ngdvendige for at vaelge og bruge en
anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”
grundigt igennem far brug. Serg for at vaere fortrolig med det relevante kirurgiske
indgreb.

Besag www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information eller
kontakt lokal kundeservice for ledsagende oplysninger, sasom kirurgiske teknikker.

Materialer

PEEK: Polyetheretherketon i henhold til ASTM F 2026

Titanlegering: TAN (titan — 6 % aluminium — 7 % niobium) i henhold til ISO 5832-11
Tantal i henhold til ISO 13782

Tilsigtet anvendelse

SYNFIX Evolution-implantaterne er beregnet til brug som enkeltstdende, anteriore
lumbale hvirvellegemefusionsanordninger (ALIF) i columna lumbalis (L1-S1) pé pa-
tienter med fuldt udviklet skelet.

SYNFIX Evolution-implantaterne er designet til anterior adgang.

Bemaerk: Supplerende fiksering kan vaere pakraevet i tilfaelde af segmental instabi-
litet.
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Indikationer
SYNFIX Evolution-implantaterne er indiceret til behandling af langsomt fremadskri-
dende uhelbredelig sygdom i columna lumbalis.

Kontraindikationer
— Sveer osteoporose

Patientmalgruppe

SYNFIX Evolution-implantaterne er beregnet til brug pa patienter med fuldt udvik-
let skelet. Disse produkter skal anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede
anvendelse, indikationerne, kontraindikationerne og under hensyntagen til patien-
tens anatomi og helbredstilstand.

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 handteringen af disse anordninger.

Operationen skal udfgres i henhold til brugsanvisningen til det anbefalede kirurgi-
ske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udferes korrekt. Det
anbefales pa det kraftigste, at operationen kun udferes af kirurger, som har opné-
et de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for spinalkirurgi. De skal des-
uden veere opmaerksomme pé generelle risici ved spinalkirurgi og veere 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 hdndterer anordningen, skal vaere fuldt ud opmaerksomme p4,
at denne brugsanvisning ikke indeholder alle de oplysninger, der er ngdvendige for
valg og brug af en anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vig-
tige oplysninger” grundigt igennem far brug. Serg for at vaere fortrolig med det
relevante kirurgiske indgreb.

Forventede kliniske fordele

Nér SYNFIX Evolution-implantaterne anvendes som tilsigtet og i overensstemmelse
med brugsanvisningen og maerkningen, vil anordningen stabilisere bevaegelses-
segmentet/bevaegelsessegmenterne efter fjernelse af discus intervertebralis som
statte for fusion, hvilket forventes at give aflastning af rygsmerter og/eller bens-
merter som fglge af langsomt fremadskridende uhelbredelig sygdom i columna.

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

Anordningens funktionsegenskaber
SYNFIXEvolution-implantaterneeranteriorelumbale hvirvellegemefusionsanordninger,
der er designet til at stabilisere bevaegelsessegmentet/bevaegelsessegmenterne inden
fusion.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og gvrige risici

Som ved alle starre kirurgiske indgreb er der en risiko for komplikationer. Mulige
komplikationer kan omfatte: Problemer som falge af anaestesien og patientens
stilling, trombose, emboli, infektion, voldsom blgdning, nerve- eller karskade,
dedsfald, haevelse, abnorm séarheling eller ardannelse, heterotopisk forbening,
funktionsnedseettelse af beveegeapparatet, lammelse (midlertidig eller
permanent), komplekst regionalt smertesyndrom (CRPS), allergi/overfglsomheds-
reaktioner, symptomer forbundet med implantatet eller fremtraedende harde dele,
implantatbrud, -lgsgerelse eller -vandring, heling i fejlstilling, pseudarthrosis eller
forsinket heling, nedsat knogletaethed pga. belastningsaendring, degeneration
af tilstedende segment, vedvarende smerter eller neurologiske symptomer,
beskadigelse af tilstedende knogler, organer, disci eller andre blgddele, durarift
eller udsivning af spinalvaeske, komprimering og/eller kontusion af rygmarven,
forskydning af anordningen eller transplantatet, vertebral vinkeldannelse.
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Steril anordning

STER“_E Steriliseret ved hjaelp af bestraling

Opbevar sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem
forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft, at den sterile emballage er intakt,
inden produktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
eller udlgbsdatoen er overskredet.

@ Ma ikke resteriliseres

Resterilisering af anordningen kan medfare, at produktet ikke laengere er sterilt og/
eller ikke opfylder ydelsesspecifikationer og/eller eendrede materialegenskaber.

Engangsanordning

® Ma ikke genbruges

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 funktionsfejl,
hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsanordninger medfe-
re risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfarslen 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 mé ikke genbehandles. Synthes-implantater, som er
kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig genan-
vendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer. Im-
plantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og indvendige
belastningsmanstre, som kan forarsage materialetraethed.

Advarsler og forholdsregler

— Det anbefales pa det kraftigste, at SYNFIX Evolution-implantatet kun implante-
res af kirurger, som har opnaet de relevante kvalifikationer og har erfaring inden
for spinalkirurgi. De skal desuden veere opmarksomme pa generelle risici ved
spinalkirurgi 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 resultat af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert kombination
af implantatkomponenter og/eller operationsteknikker, behandlingsmetodernes
begraensninger eller utilstraekkelig asepsis.

Diskektomi

Klarger diskusrummet

— Det er meget vigtigt, at nucleus og den indre annulus fjernes for at forhindre
forskydning af diskusmateriale i rygmarvskanalen under implantatindfgring og
interferens med knogleindvaekst.

— Overdrevent aggressiv klargering kan resultere i fjernelse af knogle under
brusklagene og derved svaekke endepladerne. Fiernelse af hele endepladen kan
resultere i sammensynkning og tab af segmentstabilitet.

Distraktion og segmentmobilisering

— Det er meget vigtigt, at sprederens spidser placeres ved hvirvellegemets posteri-
ore margen for at minimere risikoen for brud pa endepladen. Det tilrddes at an-
vende billedforstaerkning under indfering af sprederen for at sikre dette.

— Det er vigtigt ikke at overdistrahere segmentet for at forhindre beskadigelse af
ligamentase og neurale strukturer.

Anvendelse af praveimplantater

Valgfrit: Praveimplantat til fastleeggelse af konfigurationsstarrelse

— Vurdér omhyggeligt placeringen af konfigurationsprgveimplantatets anterola-
terale kanter for at sikre, at de befinder sig i den yderste del af hvirvellegemet.

Fastger preveimplantatet til preveimplantatholderen

— Den diamantformede greenseflade pa Evolution-pregveimplantatets afstands-
stykke og implantatholderen skal befinde sig inden i graensefladen til praveim-
plantatets afstandsstykke.

Indsaettelse af pregveimplantatet

— Efterlad ikke preveimplantatet i diskusrummet.

— Utilstraekkelig klargering af diskusrummet kan kompromittere blodforsyningen
til knogletransplantatet.
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— Vaer opmaerksom pa blgddele eller blodkar, som kan befinde sig i banen til prg-
veimplantatets afstandsstykke, eller der kan fordrsage mulig interferens med
retraktorblade.

- Sgrg for, at pilen pd preveimplantatet peger kranialt fer indfering, da
SYNFIX Evolution-pregveimplantater og -implantater er asymmetriske.

Vurdér anterior-posterior dybde

- Vurdér omhyggeligt placeringen af prgveimplantatets anterolaterale kanter for
at sikre, at de befinder sig i den yderste del af hvirvellegemet.

— Huvis der er behov for et dybt implantatafstandsstykke, skal du sgrge for, at preg-
veimplantatets afstandsstykkeflange er tilstraekkeligt forsaenket til at sikre, at
det dybe implantat placeres helt inde i diskusrummet, nar det indfares.

Klargering af implantat

Pakning af SYNFIX Evolution-implantatet

— Anvend ikke overdreven kraft til at komprimere transplantatet eller presse det
ind i implantatet, da dette kan pdvirke den vaskulaere integration og knoglehe-
ling.

— Pakningsstationen kombinerer de tilsvarende standard- og dybdekonfiguratio-
ner i én form.

— Undga beskadigelse af SYNFIX Evolution-implantatet under pakning af trans-
plantatmateriale.

Indsaettelse af implantatet
Saml sigteanordningen
— Brug ikke sylen eller skruetraekkeren uden en egnet sigteanordning.

Indfering af implantatet:

Valgmulighed A: Anvendelse af sigteanordning

Fastger implantatet til sigteanordningen

- Serg for, at sigteanordningen passer til implantatstarrelsen.

- Sigteanordningen skal sidde teet ind mod skinnen.

- Serg for, at sigteanordnings-/implantatforbindelsen er forsvarligt fastgjort.

Indsaet implantatet

- Segrg for, at SYNFIX Evolution-implantatet indfgres med pilen pegende kranialt,
da implantatet er asymmetrisk.

— Fjern koblingen inden hamring for at undga beskadigelse af koblingsskruen.

— Implantatet ma ikke indferes for dybt for at undga knoglebeskadigelse af den
anteriore kant forarsaget af sigteanordningen. Overdreven indkiling kan beska-
dige den anteriore del af ryghvirvlerne.

Valgfrit: Endelig placering
— Fjern koblingen inden hamring for at undga beskadigelse af koblingsskruen.

Indfering af implantatet:

Valgmulighed B: Anvendelse af SQUID™-indfgrer/-distraktor

Saml Evolution SQUID-indfgreren/-distraktoren, og vaelg skubbeklods.

— Serg for, at der anvendes SYNFIX Evolution-skubbeklodser. Brug ikke de sorte,
indgraverede SYNCAGE Evolution-skubbeklodser.

Indsaet implantatet

— Serg for, at SYNFIX Evolution-indfgreren/-distraktoren indferes med pilen pa
SYNFIX Evolution-implantatet pegende kranialt, da implantatet er asymmetrisk.

- Implantatet, sdvel som SQUID-indfarerens/-distraktorens stop, bevaeger sig mod
hvirvellegemet. Vaer opmaerksom pa blgddelsvaev og blodkar, som kan befinde
sig i banen til implantatet og SQUID-indfgrerens/-distraktorens stop, da de kan
skubbes mod hvirvellegemerne eller gribe forstyrrende ind i retraktorblade.
Manglende overholdelse af denne regel kan medfere beskadigelse af tilstaden-
de strukturer.

— Det er vigtigt at afsta fra at bruge et implantat, der er for hgijt til diskusrummet,
for at forebygge overdistraktion af segmentet og forhindre beskadigelse af liga-
mentgse, neurale strukturer og/eller vertebrale endeplader.

- Brug fluoroskopi til at bekraefte Evolution SQUID-indfarerens/-distraktorens og
SYNFIX Evolution-implantatets placering, genoprettelse af diskus og foraminal
hgjde samt generel justering.

Fiern SQUID-indfgreren/-distraktoren

— Vaer opmaerksom pa bladdele eller blodkar, som kan befinde sig i banen til
Evolution SQUID-indfgreren/-distraktoren, eller der kan forarsage mulig interferens
med retraktorblade.

Fastger sigteanordningen

- Sigteanordningen skal sidde teet ind mod skinnen.

- Serg for, at sigteanordnings-/implantatforbindelsen er forsvarligt fastgjort.
- Segrg for, at sigteanordningen passer til implantatstarrelsen.

Valgfrit: Endelig placering
— Fjern koblingen inden hamring for at undga beskadigelse af koblingsskruen.

Abne mini-sigteanordninger

— 25 mm skruerne er de laengste, der kan anvendes sammen med de &bne mi-
ni-sigteanordninger, da styringen af 30 mm skruerne er utilstraekkelig. Standard-
sigteanordningerne (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003) skal anvendes til
30 mm skruerne.
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Skrueindfering: Abne mini-skruetraekkere med dbne mini-sigteanordninger

— De abne mini-skruetraekkere (03.835.410 og 03.835.413) kan ikke anvendes
med standardsigteanordningerne (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003), da de
ikke er lange nok til at tilspaende og lase skruerne helt fast i implantatskinnerne.
Skruen vil fortsat dreje frit inde i sigteanordningen, da skruen ikke vil ga i indgreb
med SYNFIX Evolution-implantatskinnen; den pakraevede endelige vridning vil
ikke vaere mulig.

— En sekundeer aben mini-skruetraekker (03.835.410 og/eller 03.835.413) ber
veere tilgaengelig som reserve.

Kort dben mini-skruetraekker

— Den korte skruetraekker kan kun anvendes til indledende skrueindfgring og krae-
ver brug af standardskruetraekkeren (03.835.013) eller den dbne mini-skrue-
traekker (03.835.413) til den afsluttende tilspaending. Hver skrue skal indfgres
fuldstaendigt, fer der fortsaettes til indfering af den naeste skrue, for at undga at
to skruer, der krydser hinanden, seetter sig fast i sigteanordningen.

Skrueindfering

Valgfrit: Saml beskyttelsesmuffen

— Skub forsigtigt beskyttelsesmuffen lige over sylens spids for at undgé beskadi-
gelse af beskyttelsesmuffen. Serg for at undga beskadigelse som falge af sylens
skarpe spids.

Form styrehul

— Det anbefales at indsaette én skrue for at forhindre implantatvandring fer blad-
delsretraktoren tages i brug.

— Undga at pavirke sylen under formning af styrehul for at undga beskadigelse af
sylens led eller hdndtagsforbindelsen.

— Brug altid en sigteanordning til at styre sylen under formning af styrehul.

Velg skrue

— Skruelaengden pa det atypiske hvirvellegeme bar overvejes grundigt for at for-
hindre skrueinterferens ved en procedure i to niveauer.

— Anvend ikke SYNFIX-LR-skruer i kombination med SYNFIX Evolution eller
SYNFIX Evolution-skruer i kombination med SYNFIX-LR. Disse anordninger er
specifikke og ikke bagudkompatible.

Indsaet skruen i skruetraekkeren

— Skruen i gevindlasemuffen ma ikke tilspaendes for hardt for at undga beskadi-
gelse af gevindldsemuffen.

— Indseet ikke skruen uden skrueindfgringsstationen, da det kan forarsage beska-
digelse og kompromittere gevindladsemuffens funktion.

Indsaet og tilspaend skruerne

— Det anbefales at indsaette én skrue for at forhindre implantatvandring fer blad-
delsretraktoren tages i brug.

— Brug kun handtagene, der medfglger i dette saet.

— Skrueindfering skal udfgres gennem en SYNFIX Evolution-sigteanordning for at
sikre korrekt fastlasning af skruen til skinnen.

— Der skal altid anvendes fire skruer til hver SYNFIX Evolution-implantatkonstruk-
tion.

— De fire laseskruer skal indfares fortlabende.

— Undga overdreven tilspaending af skruerne for at forhindre beskadigelse af
skruetraekkerspidsen og leddet.

— Ved forkalket knogle skal du sgrge for, at skruerne er last helt fast til [aseskinnen.

Fjernelse af skruer
Saml sigteanordningen
— Brug ikke skruetraekkeren uden en egnet sigteanordning.

Udtagning af implantatet

Saml skruetraekkeren og udtagningsinstrumentet

— Den diamantformede overflade pa prgveimplantatholderens graenseflade skal
befinde sig inden i udtagningsinstrumentets graenseflade.

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

Kombination af medicinske anordninger
SYNFIX Evolution-implantaterne anlaegges ved hjzelp af tilhgrende SYNFIX Evolution-
instrumenter.

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

MR-miljo

MR-betinget:

Ikke-klinisk testning af det vaerst taenkelige scenarie har vist, at produkterne i

SYNFIX Evolution-systemet er MR-betingede. Disse produkter kan scannes sikkert

under fglgende 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 2 W/kg ved 15 minutters scanning
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Baseret pa ikke-klinisk testning vil SYNFIX Evolution-implantatet producere en
temperaturstigning pa hejst 5,2 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik ab-
sorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg som vurderet vha. kalorime-
tri 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 omrade som eller relativt taet pa SYNFIX Evolution-anordnin-
gen.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Steril anordning:

Anordningerne leveres sterile. Fiern produkterne fra emballagen ved brug af en

aseptisk teknik.

Opbevar de sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage.

Tag dem ferst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekrzeft ved visuel inspektion, at den sterile

emballage er intakt, inden produktet tages i brug:

— Kontrollér, at hele den sterile barriereemballage, herunder forseglingen, er fuld-
steendig og ensartet.

— Kontrollér den sterile emballage for at sikre, at der ikke er huller, kanaler eller
hulrum.

Produktet ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget eller udlgbet.

Udtagning af implantatet

SYNFIX Evolution-implantatet er beregnet til permanent implantation og er ikke

beregnet til at blive fjernet.

Enhver beslutning om at fjerne implantatet skal traeffes af laegen og patienten

under hensyntagen til patientens generelle helbredstilstand og de potentielle risici

for patienten, der er forbundet med endnu et kirurgisk indgreb.

Felgende teknik anbefales, hvis et SYNFIX Evolution-implantat skal fjernes.

- Saml sigteanordningen, og fastger den til implantatet.

— Fjern alle skruer med skruetraekkeren. I tilfaelde af, at adgangen ikke tillader brug
af den lige skruetraekker, skal vinkelskruetraekkeren anvendes.

- Fjernimplantatet med sigteanordningen eller med det valgfrie udtagningsinstru-
ment, hvis sigteanordningsholderen ikke kan fastgeres til buret igen.

— Adskil endepladefusionsomraderne fuldstaendigt inden fjernelse af implantatet.
Det kan vaere ngdvendigt med et osteotom for at mobilisere implantatet, hvis
knogleheling og -integration er pabegyndt.

— Tag SYNFIX Evolution-implantatet ud af diskusrummet ved at traekke i den fast-
gjorte holder. Det kan veaere ngdvendigt at hamre kontrolleret og forsigtigt med
en hammer med kaerv for at fjerne implantatet fra diskusrummet.

Bemaerk, at forholdsregler/advarsler vedrgrende udtagning af implantatet fremgar
af afsnittet "Advarsler og forholdsregler”.

Bortskaffelse

Synthes-implantater, som er kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvee-
sker/-substanser, ma aldrig genanvendes og skal handteres i overensstemmelse
med hospitalets retningslinjer.

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

Seerlige betjeningsanvisninger
Adgang og eksponering

Positionér patienten
— Anbring patienten i en let Trendelenburg-stilling for at fa adgang til de nedre
lumbale niveauer.

Anterior adgang og fremgangsmade

— Den kirurgiske fremgangsmade afhaenger af det niveau, der skal behandles.

- Find det korrekte operative niveau og incisionssted ved at tage et lateralt fluoro-
skopisk billede, mens der holdes et lige metalinstrument pa siden af patienten.
Dette er med til at sikre, at incisionen og eksponeringen giver direkte adgang til
det operative niveau og muligger skrueindfering.

— Det anbefales at eksponere det operative niveau via en retroperitoneal standard-
fremgangsmade. Andre fremgangsmader kan dog veere indiceret baseret pa
patientens anatomi og patologi.

Eksponering

— Eksponér det operative niveau saledes, at der er tilstraekkelig plads pa begge
sider af den vertebrale midtlinje, som svarer til halvdelen af SYNFIX Evolution-im-
plantatets bredde.

- SYNFIX Evolution-implantatets laseskruer skal indfgres i direkte anterior retning.
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Diskektomi

Tilskaer det anteriore vindue

— Lav en annulotomi centreret p& midtlinjen og bred nok til at rumme
SYNFIX Evolution-implantatet. Alternativt kan et konfigurationspreve- eller preg-
veimplantat med konfiguration anvendes som en skabelon til at angive bredden
af det ringformede vindue.

— Behold s& meget af den anterolaterale, laterale og posteriore annulus som
muligt for at skabe stabilitet i det instrumenterede segment.

Klarger diskusrummet

— Fjern diskusmaterialet gennem en incision i annulus fibrosus. Bortskaf diskusma-
terialet og fjern de bruskformede endeplader for at eksponere de underliggende
vertebrale endeplader.

— Det er vigtigt, at endepladerne renggres tilstraekkeligt for at muliggere blodfor-
syning til knogletransplantatet.

— Nar endepladerne er klargjort, fuldferes yderligere kirurgiske procedurer.

Distraktion og segmentmobilisering

Mobilisér segmentet

— Far hvirvellegemesprederen ind til hvirvellegemernes posteriore margen under
fluoroskopi for gradvist at genmobilisere bevaegelsessegmentet.

— Placering af spidserne i den posteriore margen vil hjaelpe med at minimere risi-
koen for brud pa endepladen. Anbring sprederen pa den ene side for at lette
diskektomien pa den kontralaterale side, og gentag derefter pa den anden side.

— Distrahér intervertebralrummet med hvirvellegemesprederen pa en sddan made,
at diskushgjden genoprettes, og der opnas adgang til det posteriore aspekt af
diskusrummet.

— Distraktion af segmentet er afgerende for genoprettelse af diskushgjde, dbning
af det neurale foramina og indirekte dekompression af kanalen. Opndelse af
passende pasform, fyldning og distraktion af diskusrummet er ogsa vigtigt for
SYNFIX Evolution-implantatets indledende stabilitet.

— Sprederens hgjde er 6 mm (3 mm pr. side), nar den lukkes sammen.

Anvendelse af praveimplantater

Valgfrit: Praveimplantat til fastlaeggelse af konfigurationssterrelse

— Veelg et konfigurationsprgveimplantat af passende sterrelse, og skub konfigura-
tionsprgveimplantatet ind i diskusrummet.

— Anterior-posterior (AP) og lateral fluoroskopi kan anvendes til at bekraefte valget
af korrekt konfiguration.

— Konfigurationspragveimplantatet kan drejes en smule i diskusrummet for at gere
den anteriore margen mere synlig pa fluoroskopien.

Saml prgveimplantatholderen
— Skru spindlen ind i prgveimplantatholderens kanylerede skaft.

Fastger preveimplantatet til preveimplantatholderen

— Veelg det prgveimplantat, som svarer til den konfigurationsstarrelse, der er be-
stemt ud fra konfigurationsprgveimplantatet. Vaelg den hgjde og vinkel, der
svarer til den, der anses for at vaere passende, baseret pad den praeoperative
planlaegning, de anatomiske funktioner, der tydeliggeres efter blotlaegning af
diskus og klargering af endepladen, samt kravene til genoprettelse af normal
rygsgjlejustering og diskushgjde.

— Montér det valgte SYNFIX Evolution-prgveimplantat pa preveimplantatholde-
ren. Fastger det ved at spaende den riflede knap helt fast bag pa preveimplan-
tatholderen.

— Pragveimplantathgjden er 0,8 mm under normal starrelse sammenlignet med
implantatet. Dette svarer til halvdelen af implantatets tandhgjde pa hver side.

Indsaettelse af pregveimplantatet

— Indseet preveimplantatet i diskusrummet.

— De anteriore huller pa pregveimplantatet angiver laseskruernes indgangspunkter
i det anteriore aspekt af de tilstedende ryghvirvler.

— Kontrolleret og forsigtig hamring pa preveimplantatholderen kan veere ngdvendig
for at placere preveimplantatet mellem hvirvellegemerne i den gnskede dybde.

— Hvis der ikke opnas en taet pasform, gentages processen med trinvist sterre
preveimplantater eller én med en anden vinkel for at opna den bedste pasform
til diskusrummets anatomiske traek.

— Hvis prgveimplantatets afstandsstykke er for stort, hvilket forhindrer indfering
med en passende kraft, gentages processen med et trinvist mindre prgveimplan-
tatafstandsstykke eller en anden vinkel.

— Anvend fluoroskopi under indfering af preveimplantatet, og bekraeft praveim-
plantatets endelige placering og pasform.

Vurdér anterior-posterior dybde

— Proveimplantatets afstandsstykkeholder har en flange ved siden af dens
forbindelse med praveimplantatet. Nar flangen er fastgjort pa standardpragveim-
plantatets afstandsstykker, repraesenterer den det anteriore aspekt af et dybt
implantat. Den ekstra dybde pa 3,0 mm ger det muligt at vurdere det egnede
implantat, som skal anvendes, standard eller dybt, baseret pa den fluoroskopiske
evaluering og direkte visualisering af proveimplantatet i diskusrummet.
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— De dybe implantater og prgveimplantater med en tilsvarende konfiguration
(S/SD, M/MD, L/LD) er 3,0 mm dybere i anterior-posterior retning, men har sam-
me bredde samt anteriore og posteriore hgjde.

Klargering af implantatet

Veelg implantat

- Veelg det SYNFIX Evolution-implantat, som svarer til den konfiguration, hgjde og
vinkel, der er valgt med prgveimplantatet i de foregdende kirurgiske trin.

- For at lette valget af implantat er prgveimplantaterne maerket med implantatets
hejde, lordotiske vinkel og konfiguration. Derudover er prgveimplantaterne og
de integrerede laseskinner farvekodede, sa de passer til hgjden.

Pakning af SYNFIX Evolution-implantatet

— Indsaet SYNFIX Evolution-implantatet i den egnede form i pakningsstationen.

— Fyld SYNFIX Evolution-implantatet i pakningsstationen med transplantatmateri-
alet, indtil det stikker ud af dets hulrum for at sikre kontakt med de vertebrale
endeplader.

— Brug en transplantatpakningstamp til at pakke transplantatmaterialet ind i im-
plantatets hulrum.

Indfering af implantatet

Saml sigteanordningen

- Vaelg den sigteanordning, der svarer til implantatets hgjde. Hgjderne
10,5/12 mm, 13,5/15 mm og 17/19 mm kombineres i én sigteanordning hver.

— Seet koblingsskruen helt fast i sigteanordningen med koblingen.

- Saml sigteanordningsholderen.

— 17/19 mm sigteanordningen er en 2-hullers sigteanordning, som skal drejes un-
der skrueindfaring (se det kirurgiske trin “Skrueindfaring”).

— Fastger sigteanordningsholderen til sigteanordningen ved at traekke det ydre
skaft pa sigteanordningsholderen mod handtaget, og fastger derefter sigte-
anordningen. Ligestil de lodrette sorte streger pa sigteanordningsholdereren og
sigteanordningen. Slip det ydre skaft for at ldse samlingen fast.

— Indsaet koblingen i sigteanordningsholdereren.

- Segrg for, at sigteanordningsholdereren sidder helt pa plads i sigteanordningen.

Valgmulighed A: Anvendelse af sigteanordning

Fastger implantatet til sigteanordningen

- Indseet fjederforbindelsesgraensefladen pa den samlede sigteanordning i den
tilsvarende dockingfunktion pa implantatet. Nar sigteanordningen er placeret,
fastgares den ved at dreje koblingen med uret for at tilspaende koblingsskruen.

- Fjern koblingen fra sigteanordningen, fer implantatet indsaettes i diskusrummet.

Indsaet implantatet

- Kontrollér, at sigteanordnings-/implantatforbindelsen er last pa plads.

— Pilen pa SYNFIX Evolution-implantatet skal pege kranialt for at sikre, at det har
den korrekte pasform i diskusrummet. Indsaet SYNFIX Evolution-implantatet i
diskusrummet.

- Det kan veere ngdvendigt at hamre kontrolleret og forsigtigt pa sigteanordnings-
holdereren for at fare SYNFIX Evolution-implantatet ind i intervertebralrummet.

- Vurdér implantatplaceringen vha. fluoroskopi under indfering af implantatet.

— SYNFIX Evolution-implantatet skal have en taet pasform mellem endepladerne.

Bekraeft placeringen

— Den optimale placering af SYNFIX Evolution-implantatet er centreret i den peri-
feri af hvirvellegemet, hvor der er opndet passende pasform og fyldning af dis-
kusrummet.

— Kontrollér placeringen af SYNFIX Evolution-implantatet i forhold til hvirvellege-
merne i AP og laterale retninger under fluoroskopi.

- Sigteanordningen kan fjernes (valgfrit) under fluoroskopi for at forbedre visuali-
seringen af implantatets anteriore aspekt.

- Titanskinnen og den enkelte posteriore tantalrantgenmarker, som er indbygget
i implantatet, er udformet til at tillade intraoperativ radiografisk vurdering af
implantatets placering.

- Rentgenmarkgren er parallel med endepladerne og flugter med SYNFIX Evolution-
implantatets posteriore vaeg.

Valgfrit: Endelig placering

— Hvis SYNFIX Evolution-implantatet skal omplaceres, skal den medfalgende sig-
teanordning anvendes til manuelt at manipulere implantatets placering.

- Det kan veere ngdvendigt at hamre kontrolleret og forsigtigt pa sigteanordnings-
holdereren for at omplacere implantatet.

- Anvend fluoroskopi under omplaceringen af implantatet.

Valgmulighed B: Anvendelse af SQUID™-indfgrer/-distraktor

Saml Evolution SQUID-indfgreren/-distraktoren, og vaelg skubbeklods.

— Saml Evolution SQUID-indfereren/-distraktoren. Slip spindlen pa Evolution SQUID-
indfgreren/-distraktoren ved at trykke pa knappen “Release” (Udlgs) pa grebet,
og skub skubberklodsen helt tilbage. Las spindlen fast ved at trykke pa knappen
"Engage” (Las) og skubbe en skubbeklods ind i skubberklodskoblingen, indtil
den sidder helt pé plads.

— For 19 mm SYNFIX Evolution-implantatet skal det kirurgiske trin “Montering af
SYNFIX Evolution-implantatet” forst udferes, hvorefter skubbeklodsen skubbes
ind i skubbeklodsen.
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— Med de opretstaende skubbeklodser stikker implantatet anteriort ud af hvirvel-
legemets anteriore kant, og det kan saettes helt pa plads ved hjeelp af sigte-
anordningen.

Montering af SYNFIX Evolution-implantatet

— Indsaet SYNFIX Evolution-implantatet mellem bladene pa Evolution SQUID-ind-
fareren/-distraktoren, sa rillerne i SYNFIX Evolution-implantatet forbindes med
bladenes skinner. Drej T-handtaget pa Evolution SQUID-indfgreren/-distraktoren
med uret for at fremfgre skubbeklodsen, indtil den bergrer SYNFIX Evolution-
implantatet. SYNFIX Evolution-implantatet holdes nu sikkert pa plads og er klar
til indfering.

— Montering af 19 mm SYNFIX Evolution-implantatet kan kun udferes inden instal-
lation af skubbeklodsen (se foregdende kirurgiske trin).

— Spidsen af bladene indferes i diskusrummet op til dybdestoppene pa bladene.
Spidsen skal vaere helt lukket for at tillade fuldstaendig indfgring.

— Billedet pa skubbeklodsen viser SYNFIX Evolution-implantatets fremspring fra
diskusrummet.

Indsaet implantatet

— Fer spidsen af Evolution SQUID-indfgreren/-distraktoren ind i diskusrummet,
indtil dybdestopperne pa bladene rgrer ved den anteriore kant pa hvirvellege-
met. Spidsen af Evolution SQUID-indfgreren/-distraktoren er 25 mm dyb og
28 mm bred. For at hjelpe med at indfare SYNFIX Evolution-implantatet sym-
metrisk i diskusrummet skal Evolution SQUID-indfgrer/-distraktorbladenes cen-
trale dbning flugte med hvirvellegemernes anteriore midtlinje.

— Aktivér SQUID-indfareren/-distraktoren for at distrahere diskusrummet, mens
implantatet indfares.

— Nar spindlen er aktiveret, drejes T-handtaget pa Evolution SQUID-indfgreren/-
distraktoren for at fere implantatet ned i bladene og ind i diskusrummet. Den
ngdvendige kraft til at dreje T-handtaget @ges, efterhdnden som SYNFIX Evolution-
implantatet fremferer bladene, og Evolution SQUID-indfereren/-distraktoren
haever diskusrummet. Fortsaet med at dreje T-handtaget under fluoroskopi, ind-
til SYNFIX  Evolution-implantatet skubbes helt ud og slippes fra
Evolution SQUID-indfereren/-distraktoren. Nar bladene lukker bekraefter et klik,
at SYNFIX Evolution-implantatet er placeret, og at Evolution SQUID-indfgre-
ren/-distraktoren skubbes helt ud og slippes. Afhaengigt af hvirvellegemernes
starrelse, placeres SYNFIX Evolution-implantatets anteriore kant normalt
+/-1 mm i forhold til den afstand, der er angivet pa den valgte skubbeklods.

— Evolution SQUID-indfgreren/-distraktoren kan kun anvendes til anterior adgang.

Fjern SQUID-indfgreren/-distraktoren
— Fjern Evolution SQUID-indfgreren/-distraktoren forsigtigt, nar SYNFIX Evolution-
implantatet er korrekt placeret.

Fastger sigteanordningen

— Indsaet den samlede sigteanordning i eksponeringen.

— Indszet fjederforbindelsesgraensefladen pa den samlede sigteanordning i den
tilsvarende dockingfunktion péa implantatet.

— Nar sigteanordningen er placeret, fastgeres den ved at dreje koblingen med uret
for at tilspaende koblingsskruen.

— Fjern koblingen fra sigteanordningen.

Bekraeft placeringen

— Den optimale placering af SYNFIX Evolution-implantatet er centreret i den peri-
feri af hvirvellegemet, hvor der er opndet passende pasform og fyldning af dis-
kusrummet.

— Kontrollér placeringen af SYNFIX Evolution-implantatet i forhold til hvirvellege-
merne i AP og laterale retninger under fluoroskopi.

— Sigteanordningen kan fjernes (valgfrit) under fluoroskopi for at forbedre visuali-
seringen af implantatets anteriore aspekt.

— Titanskinnen og den enkelte posteriore tantalrentgenmarkgr, som er indbygget
i implantatet, er udformet til at tillade intraoperativ radiografisk vurdering af
implantatets placering.

— Rentgenmarkgren er parallel med endepladerne og flugter med SYNFIX Evolution-
implantatets posteriore vaeg.

Valgfrit: Endelig placering

— Hvis SYNFIX Evolution-implantatet skal omplaceres, skal den medfglgende sig-
teanordning anvendes til manuelt at manipulere implantatets placering.

— Det kan veere ngdvendigt at hamre kontrolleret og forsigtigt pa sigteanordnings-
holdereren for at omplacere implantatet.

— Anvend fluoroskopi under omplaceringen af implantatet.

Aben mini-teknik

Abne mini-sigteanordninger

— Sigteanordningernes samlede profil er blevet reduceret ved kun at inkludere to
sidestillede huller. Sigteanordningen skal derfor drejes, nar de farste to skruer er
indsat (det samme som med 17/19 mm sigteanordningen i SYNFIX Evolution-
standardinstrumentseettet).

— Sigteanordningerne er belagte (sorte) for at kunne skelne dem fra standardsig-
teanordningerne.

Skrueindfering: Standardskruetraekkere med &bne mini-sigteanordninger
— Bemaerk, at de graverede linjer pa skruetraekkeren og sylen vil vaere placeret
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forskellige steder sammenlignet med brug med standardsigteanordningerne.
Den graverede linje pa SYNFIX Evolution-skruetraekkeren uden gevindlasemuffe
vil ikke flugte med sigteanordningens kant, nar skruen er last fast til skinnen. Den
ene graverede linje pad SYNFIX Evolution-skruetraekkeren vil vaere synlig pa den
proksimale side af gevindlasemuffen, ndr skruen er Iast fast til skinnen. Skruerne
er helt indfert, nar der er et fast endepunkt.

— Lesn den koblingsskrue, der forbinder sigteanordningen med SYNFIX Evolution-
implantatet, og drej sigteanordningen 180° ved klarggring af de to sidste skruer.

Skrueindfering: Abne mini-skruetraekkere med abne mini-sigteanordninger

— Abne mini-skruetraekkere og -syl har en kortere funktionel ende. Den &bne
mini-skruetraekker er beregnet til at fungere sammen med standardgevindlase-
muffen.

— Skaftets proksimale ende pa de abne mini-skruetraekkere og -syl er belagt (sort)
for at skelne dem fra standardskruetraekkere og -syl.

— Lasn den koblingsskrue, der forbinder sigteanordningen med SYNFIX Evolution-
implantatet, og drej sigteanordningen 180° ved klargering af de to sidste skruer.

Kort dben mini-skruetraekker

— Bemaerk, at der er en ekstra kort skruetraekker til radighed som en alternativ
skruetraekker afhaengigt af adgang og patientanatomi. Denne skruetraekker
inkluderer ogsa et belagt band (sort) for at skelne det fra skruetraekkerne i
SYNFIX Evolution-standardsaettet.

Skrueindfering

Saml sylen og skruetraekkerne

- Fastger et handtag til sylens AO-kobling.

— Fastger derefter et handtag til AO-koblingen pa SYNFIX Evolution-skruetraekke-
ren. Skru derefter gevindlasemuffen helt ned pa skruetraekkerspidsen.

— Serg for, at pilen pa muffen peger mod skruetraekkerhandtaget.

Valgfrit:

— Efter kirurgens skegn kan der samles et handtag (ekstraudstyr) med skraldenggle,
en skruetraekker uden gevindlasemuffe eller en lige skruetraekker.

— Efter kirurgens skan kan skrueindferingen og den endelige tilspaending kombi-
neres i ét trin ved at montere det momentbegraensende handtag pa SYNFIX Evolution-
skruetraekkeren.

Valgfrit: Saml beskyttelsesmuffen

— Beskyttelsesmuffen kan samles med alle ledforbundne SYNFIX Evolution-instru-
menter.

— Skub beskyttelsesmuffen med pilen pegende mod instrumentets handtagsende
over instrumentets distale ende mod leddet. Saet forsigtigt beskyttelsesmuffen i
de tilsvarende riller.

- Beskyttelsesmuffen har en forbgjning pa 35° for at lette indfering i sigteanord-
ningen og tillader yderligere positionering af leddet.

- Kontrollér, at muffen vender rigtigt og er fastgjort til instrumentet.

Form styrehul

— Indszet sylen i sigteanordningen. Form et styrehul i hvirvellegemet til skrueindfg-
ring ved at trykke pa sylens handtag samtidig med, at det drejes rundt.

— Blgddelsretraktoren kan anvendes til yderligere vaevsretraktion og -beskyttelse
efter indfering af den farste skrue. Fastger retraktoren i den tilsvarende rille pa
den valgte sigteanordning.

— Hvis det er ngdvendigt, kan holdeinstrumentet anvendes til at kontrollere sylens
spids og undga beskadigelse af omkringliggende blgddele eller kar.

- Holdeinstrumentet kan ogsa anvendes til udtagning af sylen for at undga beska-
digelse af tilstadende strukturer.

— Efter formning af det farste styrehul og fer klargering af andre huller skal du
fortsaette med indfering af den ferste skrue for at stabilisere implantatet.

— Det anbefales at starte indfering af skruen med de nemmeste skruer (f.eks.
S1-skruer til L5/S1).

— Det er ikke ngdvendigt at banke pa sylen eller dreje den helt for at bryde cortex.
Drejning med og mod uret er typisk tilstraekkeligt.

- Kabsleengden af alle skruer overstiger sylens penetrationsdybde.

Veelg skrue

— Vealg en passende skruetype og -laeengde baseret pd patientens anatomi og
kliniske krav.

— Skruer med fin spids understgtter penetration af forkalket knogle.

- Det anbefales at anvende den lzengst mulige skruelaengde afhaengigt af patien-
tens anatomi og sikker brug.
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Indsaet skruen i skruetraekkeren

— Placér skrueindfgringsstationen pa en flad overflade, eller hold den i den ene
hand, mens der indfares en skrue. Placér en skrue i skrueindfgringsstationen
med spidsen nedad.

— Placér skruetraekkeren i skruekaervene, og serg for, at gevindlasemuffen sidder
heltinde i skrueindfgringsstationen. Det kan vaere ngdvendigt at skubbe muffen
nedad, sa den kommer i kontakt med skruen.

— Spaend skruen fast ved at dreje skruetraekkeren to omgange mod uret, indtil
skruen er indfgrt og muffen er helt fastgjort til skruehovedet.

— Traek skruetraekkeren med den indfarte skrue ud af skrueindferingsstationen.

Indsaet og tilspaend skruerne

— Blgddelsretraktoren er udformet til at tillade ekstra vaevsretraktion og -beskyt-
telse og tillade plads til skrueindfering langs skruens bane. Fastger retraktoren i
den tilsvarende rille pa den valgte sigteanordning.

— Indsaet den indfgrte skrue gennem sigteanordningen og ind i styrehullet, der er
formet med sylen. Vurdér placeringen vha. fluoroskopi under skrueindfgring.

— Holdeinstrumentet kan anvendes til at styre skruetraekkeren, mens den indfares
i eller fjernes fra sigteanordningen.

— S& snart begge grgnne ringe er synlige i vinduerne pa gevindlasemuffen og der
bemaerkes et fast endepunkt, er skruen helt indfart.

— Der skal péferes en konstant kraft langs skrueaksen under hele skrueindferin-
gen.

— Fastger momentbegraenserhandtaget pa skruetraekkeren. Tilspaend igen, indtil
der er en maerkbar frigivelse, som angiver, at det pakraevede drejningsmoment
er blevet pafert.

— For at sikre korrekt lasning er det vigtigt, at U-leddets vinkel ikke krydser sigte-
anordningsholderen under den endelige tilspaending. Reducér bgjningen af
U-leddet ved at traekke vaevet tilbage med blgddelsretraktoren.

— Kontrollér skrueplaceringen under fluoroskopi.

— Sigteanordningsholderen kan fjernes, nar den ferste skrue er indfert og
tilspaendt, for at lette skrueindfering.

— Gentag ovenstdende kirurgiske trin for skrueindfering med de resterende
3 skruer.

— Huvis der anvendes et 17/19 mm implantat, skal sigteanordningen drejes, nar den
anden skrue er indfert.

— Huvis skrueindfaringen er blokeret eller vanskelig, skal det kontrolleres, at de tid-
ligere placerede skruer er fremfert tilstraekkeligt og ikke blokerer den aktuelle
skrue, og at der ikke allerede er indfert en skrue i det pdgaeldende hul.

— Det foreslas at anvende den lige skruetraekker til endelig tilspaending, hvis ad-
gangen tillader det, eller udrette vinkelskruetraekkeren s& meget som muligt ud.

Drej sigteanordningen pa 17 og 19 mm

- Sigteanordningen skal drejes, nar de ferste 2 skruer er indfart, for implantathgj-
der pd 17 og 19 mm.

— Fastger ferst sigteanordningsholdereren til sigteanordningen igen. Traek sigte-

anordningsholderens udvendige skaft mod handtaget, og fastger den derefter

til sigteanordningen. Slip sigteanordningsholderens udvendige skaft.

Indsaet koblingen i sigteanordningsholdereren, og friger koblingsskruen fra

implantatet ved at dreje koblingen mod uret.

Fjern sigteanordningen fra implantatet, drej den 180° grader, og fastger den til

implantatet igen.

Indsaet fjederforbindelsesgraensefladen pa den samlede sigteanordning i den

tilsvarende dockingfunktion pa implantatet. Nar sigteanordningen er placeret,

fastgares den ved at dreje koblingen med uret for at tilspaende koblingsskruen.

— Fjern koblingen fra sigteanordningen.

— Gentag ovenstdende kirurgiske trin for skrueindfering med de resterende
2 skruer.

Fjern instrumenterne

— Fastger forst sigteanordningsholdereren til sigteanordningen igen. Traek sigte-
anordningsholderens udvendige skaft mod handtaget, og fastger den derefter
til sigteanordningen. Slip sigteanordningsholderens udvendige skaft.

— Indsaet koblingen i sigteanordningsholdereren, og friger koblingsskruen fra
implantatet ved at dreje koblingen mod uret.

— Fjern sigteanordningen fra implantatet.

— Huvis sigteanordningen er vanskelig at fjerne, skal det kontrolleres, at alle skruer
sidder korrekt og ikke blokerer sigteanordningen under fjernelsen.

Bekraeft implantatplacering

— Den optimale placering af SYNFIX Evolution-implantatet er centreret i den peri-
feri af hvirvellegemet, hvor der er opnéet passende pasform og fyldning af dis-
kusrummet.

— Kontrollér placeringen af SYNFIX Evolution-implantatet i forhold til hvirvellege-
merne i AP og laterale retninger under fluoroskopi.

- Titanskinnen og den enkelte posteriore tantalrentgenmarkgar, som er indbygget
i implantatet, er udformet til at tillade intraoperativ radiografisk vurdering af
implantatets placering.

— Rentgenmarkgren er parallel med endepladerne og flugter med SYNFIX Evolution-
implantatets posteriore vaeg.

SE_624159 AB

Fjernelse af skruer

Saml sigteanordningen

- Veelg den sigteanordning, der svarer til implantatets hgjde. Hver sigteanordning
kombinerer 2 hgjder.

- Saml sigteanordningsholderen.

— Saet koblingsskruen helt fast i sigteanordningen med koblingen. Fastger sigte-
anordningsholderen til sigteanordningen ved at traekke det ydre skaft pa sigte-
anordningsholderen mod handtaget, og fastger derefter sigteanordningen.
Ligestil de lodrette sorte streger pa sigteanordningsholdereren og sigteanord-
ningen. Slip det ydre skaft for at lase samlingen fast.

- Indsaet koblingen i sigteanordningsholdereren.

- Serg for, at sigteanordningsholdereren sidder helt pa plads i sigteanordningen.

Fastger sigteanordningen

- Indseet den samlede sigteanordning i operationsstedet.

— Indsaet fjederforbindelsesgraensefladen pa den samlede sigteanordning i den
tilsvarende dockingfunktion pé implantatet.

— Nar sigteanordningen er placeret, fastgeres den ved at dreje koblingen med uret
for at tilspaende koblingsskruen. Fjern koblingen fra sigteanordningen.

— Sigteanordningen skal sidde taet ind mod skinnen.

- Serg for, at sigteanordnings-/implantatforbindelsen er forsvarligt fastgjort.

Fiern skruerne

— Saml skruetraekkeren uden gevindlasemuffe.

- Afhaengig af adgangen kan den lige skruetraekker anvendes.

— Blgddelsretraktoren kan anvendes til yderligere vaevsretraktion og -beskyttelse
med vinkelskruetraekkeren. Fastger retraktoren i den tilsvarende rille p& den
valgte sigteanordning.

— Indfer skruetraekkeren i sigteanordningen, og placér den i skruens kaerv.

— Holdeinstrumentet kan anvendes til at styre skruetraekkeren, mens den indferes
i eller fjernes fra sigteanordningen.

— Drej skruetraekkeren mod uret for at frigere og fjerne skruen.

- Fjern eventuelt sigteanordningsholderen for at opna bedre synlighed og adgang.
Gentag dette trin for at fjerne de resterende tre skruer.

— Kontrollér under fluoroskopi, at alle skruer er fjernet.

— Anvend ikke vinkelskruetraekkeren med gevindlasemuffe til skruefjernelse.

Fjern sigteanordningen

- Om ngdvendigt, skal du ferst fastgare sigteanordningsholdereren til sigteanord-
ningen igen. Traek sigteanordningsholderens udvendige skaft mod handtaget,
og fastger den derefter til sigteanordningen. Slip sigteanordningsholderens
udvendige skaft.

- Indsaet koblingen i sigteanordningsholdereren, og friger koblingsskruen fra
implantatet ved at dreje koblingen mod uret.

- Fjern sigteanordningen fra implantatet.

— Hvis sigteanordningen er vanskelig at fjerne, skal det kontrolleres, at alle skruer
er fjernet og ikke blokerer sigteanordningen under fjernelsen.

Implantatkort og indlegsseddel

Giv patienten relevante oplysninger i henhold til indlaegssedlen, og udlevér implan-
tatkortet, hvis dette fulgte med i den originale emballage. Den elektroniske fil, der
indeholder patientoplysningerne, kan downloades fra: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com
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