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Bruksanvisning

SYNFIX® Evolution fast distansorgansystem

Las bruksanvisningen, broschyren “Viktig information” fran Synthes och motsva-
rande guide for kirurgisk teknik noga fére anvandning. Sékerstéll att du &r val insatt
i tillamplig kirurgisk teknik.

Material

Material: Standard(er):
PEEK ASTM F 2026
TAN ISO 5832-11
Tantalum ISO 13782

Avsedd anvandning

SYNFIX® Evolution fast distansorgansystem &r ett implantat- och instrumentsystem for
fristéende framre steloperation av landryggen (ALIF) hos skelettmogna
patienter. Systemet ar avsett for ersattning av landryggens diskar och sammanfogning
av intilliggande kotkroppar i kotnivaerna L1-S1 efter anterior lumbal diskektomi for
stabilisering av lumbalkotorna.

Indikationer

Lumbala och lumbosakrala patologier som kan kréva anterior segmentell artrodes,
inklusive:

— lokal symtomatisk degenerativ disksjukdom

— revisionskirurgi pa grund av misslyckad dekompression-syndrom

—pseudoartos.

Kontraindikationer
- ryggradsfrakturer
— spinaltumér

— osteoporos

— infektion.

Kontraindikationer for fristdende anvandning
— spondylolistes
— svar segmentell instabilitet.

Potentiella risker

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade
héndelser forekomma. Ménga majliga reaktioner kan férekomma och nagra av de
vanligaste ar:

Problem beroende pa anestesi och patientens positionering (t.ex. illamaende,
krakningar, tandskador, neurologisk forsvagning osv.), trombos, emboli, infektion,
kraftig blodning, iatrogen nerv- och vaskular skada, mjukvavnadsskada inkl.
svullnad, onormal é&rrbildning, férsamring av det muskuloskeletala systemets
funktioner, komplext regionalt sméartsyndrom (CRPS), allergiska reaktioner/
overkanslighetsreaktioner, biverkningar som férknippas med att implantat eller
metalldelar skjuter ut, felaktig frakturlakning, utebliven frakturldkning, fortgaende
smarta; skada pa intilliggande ben (t.ex. sattning), diskar (t.ex. degeneration pa
intilliggande nivad) eller mjukvavnad, dural ruptur eller lackage av ryggmargsvatska;
ryggméargskompression och/eller -kontusion, partiell dislokation av graftet samt
vinkling av ryggkota.

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsforpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen forran omedelbart fore anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att steril-
forpackningen ar hel. Anvand inte om férpackningen &r skadad.

@ Far inte omsteriliseras

Enhet for engangsbruk

® Far inte dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte ateranvandas.

Ateranvandning eller rekonditionering (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
&ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten,
vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller rekonditionering av enheter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvdndaren skadas
eller avlider.
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Kontaminerade implantat far inte rekonditioneras. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvétskor/-substanser far aldrig
&teranvéndas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan
se oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialutmattning.

Forsiktighetsanvisningar
De allmanna risker som ar férenade med kirurgi finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning. For mer information, se broschyren “Viktig information” fran Synthes.

Varningar

Det rekommenderas starkt att SYNFIX Evolution endast implanteras av opera-
tionskirurger som &r val bekanta med de allmanna problemen inom spinalkirurgi
och som bemastrar de produktspecifika kirurgiska teknikerna. Implantationen ska
ske enligt instruktionerna for det rekommenderade kirurgiska ingreppet. Kirurgen
ar ansvarig for att sakerstalla att operationen utférs korrekt.

Tillverkaren &r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar pa grund av
felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade implantat-
komponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas begrasningar
eller otillracklig aseptik.

Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med enheter som
tillhandahélls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljé

MR-villkorad:

Icke-kliniska tester av det varsta scenariot har visat att artiklarna i SYNFIX Evolution-

systemet ar MR-villkorade. De har artiklarna kan skannas sakert under foljande

forhallanden:

— statiskt magnetfalt p& 1,5 tesla och 3,0 tesla.

— spatialt gradientfalt pa 300 mT/cm (3 000 gauss/cm).

- maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa
2 Wrkg for 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger SYNFIX Evolution-implantatet upphov till en
temperaturhéjning som inte éverstiger 5,2 °C vid en hogsta genomsnittlig specifik
absorptionsniva (SAR) for helkropp pa 2 W/kg enligt bedémning genom kalorimetri
i 15 minuters MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla MR-skanner.

MR-bildkvaliteten kan &ventyras om omradet av intresse ligger i exakt samma
omrade eller relativt néra positionen for SYNFIX Evolution-enheten.
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