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Anvandningsinstruktioner

LUMBALPLATTOR:

— ATB™ Anterior Tension Band Plate (framre platta)

— ArcoFix

— TELEFIX™

— TSLP™ Thoracolumbar Spine Locking Plate (fixationsplatta for torakolumbala
ryggraden)

— VENTROFIX™

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information” fran

Synthes samt motsvarande kirurgiska tekniker fore anvandning. Sakerstall att du &r

val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Material

Material: Standard:
TAN ISO 5832-11
CPTI ISO 5832-2

Avsedd anvéndning

ATB framre platta

Systemet med framre platta (ATB) ar en omfattande uppsattning implantat och
instrument utformade for framre stabilisering av landryggen.

ArcoFix

ArcoFix ar ett implantat- och instrumentsystem for anterior stabilisering av torako-
lumbala ryggraden (T8-L4), t.ex. efter diskektomier och partiella eller fullstdndiga
korpektomier. Det kan anvandas i kombination med ett benimplantat eller kot-
kroppsersattning som Synex.

TELEFIX

TELEFIX &r ett implantat- och instrumentsystem for framre stabilisering av torako-
lumbala ryggraden, t.ex. efter diskektomier och partiella eller fullstandiga verte-
brektomier. Systemet kan anvandas i kombination med ett benimplantat eller kot-
kroppsersattningsimplantat som Synex. TELEFIX-instrument &r dven lika lampliga
for 6ppna, minimalt invasiva eller endoskopiskt assisterade metoder.

TSLP fixationsplatta for torakolumbala ryggraden

TSLP &r ett plattsystem med lag profil som kan anvandas for fixation av torakolum-
bala ryggraden (T3 till L5) genom anterolateral eller lateral dtkomst. Systemet &r
avsett att anvandas i kombination med kotkroppsfusionsenheter sévél som med
partiella eller fullstandiga kotkroppsersattningsenheter.

VENTROFIX

VENTROFIX &r ett modulért, stabilt stangsystem utvecklat for fixation av framre
brostkorg och landrygg.

Fyra olika typer av klammor tillverkade av titanium alloy (titanlegering, TAN) kan
kombineras pa olika satt. Det gor det mojligt for kirurgen att valja implantatkonfi-
gurationer anpassat efter individens patologi och anatomiska forutsattningar.
Lasskruvarna anvands till att fasta klammorna vid kotkropparna.

Dessa lasskruvar har sjdlvgangande porés gangor och en kort maskingadnga som
haller dem stadigt lasta vid klamman.

Implantatet kan komprimeras eller distraheras nér instrumentering har fullbordats.

Indikationer

ATB framre platta

— Degenerativa intervertebrala disksjukdomar,

Ryggradsfrakturer (L1-51),

Spinaltumarer ( L1-S1),

Pseudoartros och

Revideringar efter misslyckad dekompressionskirurgi som har tillrackligt, biome-
kaniskt stabilt, ventralt stod.

ArcoFix

— Frakturer av A-typ med fria kanaler

— Patologiska frakturer med intakt bakre ligamentkomplex

Tumorrelaterade ingrepp

Traumatisk kyfos som lampligen kan reduceras och fastas anteriort

Kompletterande framre fixation i fall dér framre stabilisering och/eller korrige-

ring ar viktig

— Osteoporos indiceras endast nar den anvands tillsammans med PMMA-cement
som indiceras for komplettering av intern spinal fixation

TELEFIX

TELEFIX kan anvandas fran T8 till L5 vid:

— Frakturer som lampligen kan reduceras och fastas anteriort

— Tumérer och infektioner

— Posttraumatisk kyfos som lampligen kan reduceras och fastas anteriort
— Bakre fixation som kraver kompletterande framre stabilisering

TSLP fixationsplatta for torakolumbala ryggraden
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TSLP-plattorna kan anvandas genom anterolateral eller lateral dtkomst i omradet

T3 till L5 for:

Ryggradsinstabilitet fran

— Frakturer

— Tumorer och

- Degenerativa intervertebrala sjukdomar som ar lampliga for ventral behandling
och dar tillrackligt ventralt stod sékerstalls.

VENTROFIX

VENTROFIX implanteras genom framre atkomst och anvénds till att stabilisera
ryggraden vid

— Frakturer

— Tumorer och infektioner

— Degenerativa sjukdomar

— Posttraumatisk kyfos

Kontraindikationer

ATB framre platta

— Skolios,

— Svar osteoporos, sarskilt i fallet osteoporotiska frakturer och
— Spondylolistes.

ArcoFix

— Allmédnna kontraindikationer mot framre kirurgi (t.ex. patientens tillstand, hog
alder)

— Svar osteoporos

- Korrigering av skoliosdeformationer

— Frakturer med svér skada pa de bakre strukturerna

— Degenerativ sjukdom

TELEFIX
— Svar osteoporos
— Skolioser

TSLP fixationsplatta for torakolumbala ryggraden

— Skolios

— Svar osteoporos, sarskilt osteoporotiska frakturer
— Spondylolistes

VENTROFIX
— Svar osteoporos
— Skolioser

Biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och negativa han-
delser intraffa. Aven om méanga majliga reaktioner kan intréffa omfattar ndgra av
de vanligaste:

Besvar som uppkommer av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamden-
de, krékningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infek-
tion, omfattande blédning, iatrogen nerv- och karlskada, skador p& mjukvéavnad
inklusive svullnad, onormal arrbildning, funktionsnedsattning i det muskuloskele-
tala systemet, Sudecks atrofi, allergiska-/6verkéanslighetsreaktioner, biverkningar
associerade med att implantat eller metalldelar skjuter ut, felaktig frakturlakning,
utebliven frakturldkning, ihallande smarta, skador pa nérliggande ben, diskar eller
mjukvéavnad, duraruptur eller lackage av spinalvatska, ryggmargskompression och/
eller -kontusion, partiell dislokation av implantatet, vinkling av ryggkota.

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med irradiation

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur for-
packningen forrdn omedelbart fére anvandning.

Fore anvandning skall produktens utgangsdatum kontrolleras och den sterila for-
packningens integritet verifieras. Far inte anvandas om férpackningen ar skadad.

@ Atersterilisera inte
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Enhet fér engangsbruk

@ Far ej ateranvéndas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte ateranvandas.

Ateranvandning eller upparbetning (t.ex. rengoring och omsterilisering) kan kom-
promettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel p& enhe-
ten som kan resultera i skador, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Dessutom kan &teranvandning eller upparbetning av enheter f6r engangsbruk ut-
gora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte upparbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvétskor/-substanser far aldrig ateran-
véndas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven fast de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialférsvagning.

Var forsiktig!
De allmanna risker som ar forenade med kirurgi finns inte beskrivna i denna bruks-
anvisning. Fér mer information, se broschyren "Viktig information” fran Synthes.

Varning

Det rekommenderas starkt att ATB framre platta, ArcoFix, TELEFIX, TSLP fixations-
platta for torakolumbala ryggraden och VENTROFIX-implantaten endast implante-
ras av operationskirurger som ar vél bekanta med de allmanna problemen inom
spinalkirurgi och som bemastrar de produktspecifika kirurgiska teknikerna. Implan-
tationen ska ske enligt instruktionerna for det rekommenderade kirurgiska ingrep-
pet. Kirurgen ar ansvarig for att sékerstélla att operationen genomfors korrekt.

Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som orsakas av felaktig
diagnos, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade implantatkomponenter
och/eller operationstekniker, behandlingsmetodens begransningar eller inadekvat
aseptik.

Kombination av medicinska enheter
Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med enheter som tillhanda-
hélls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.

ArcoFix-skruvarna ar emellertid avsedda att kombineras med bencement som indi-
ceras for komplettering av intern spinal fixation. | dess produktinformation finns
detaljerad information om dess anvandning, forsiktighetsatgarder, varningar och
biverkningar.

Magnetisk resonansmiljo
MR-villkorad:

ATB framre platta

Icke-kliniska tester av det varsta scenariot har visat att implantaten fran ATB-syste-

met med framre platta ar MR-villkorade. Dessa artiklar kan skannas sékert under

foljande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

— Spatialt gradientfélt pa 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximal genomsnittlig specific absorption rate (specifik absorptionshastighet,
SAR) for hela kroppen pa 1,75 W/kg for 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger ATB-implantat med framre platta upphov till en tem-

peraturhéjning som inte éverstiger 5,6 °C vid en maximal genomsnittlig specifik

absorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa 1,75 W/kg enligt beddmning ge-

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

MR-bildkvaliteten kan aventyras om omradet av intresse ligger i samma omrade

eller relativt nara positionen for ATB-enheten med framre platta.

ArcoFix

Icke-kliniska tester av det varsta scenariot har visat att implantaten fran ArcoFix-

systemet ar MR-villkorade. Dessa artiklar kan skannas sékert under féljande forhal-

landen:

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

— Spatialt gradientfélt pa 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximal genomsnittlig specific absorption rate (specifik absorptionshastighet,
SAR) for hela kroppen pa 1,75 W/kg for 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger ArcoFix-implantatet upphov till en temperaturhéjning

som inte 6verstiger 5,6 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorptionshas-

tighet (SAR) for hela kroppen pa 1,75 W/kg enligt beddmning genom kalorimetri i

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

MR-bildkvaliteten kan dventyras om omradet av intresse ligger i samma omrade

eller relativt néra positionen for ArcoFix-enheten.
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TELEFIX

Icke-kliniska tester av det varsta scenariot har visat att implantaten fran TELEFIX-

systemet ar MR-villkorade. Dessa artiklar kan skannas sakert under foljande forhal-

landen:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

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

- Maximal genomsnittlig specific absorption rate (specifik absorptionshastighet,
SAR) for hela kroppen pa 1,75 W/kg for 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger TELEFIX-implantatet upphov till en temperaturhéjning

som inte overstiger 5,6 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorptionshas-

tighet (SAR) for hela kroppen pa 1,75 W/kg enligt bedomning genom kalorimetri i

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

MR-bildkvaliteten kan dventyras om omradet av intresse ligger i samma omrade

eller relativt nara positionen for TELEFIX-enheten.

TSLP fixationsplatta for torakolumbala ryggraden

Icke-kliniska tester av det varsta scenariot har visat att implantaten fran TSLP-syste-

met & MR-villkorade. Dessa artiklar kan skannas sakert under féljande forhéllanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

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

- Maximal genomsnittlig specific absorption rate (specifik absorptionshastighet,
SAR) for hela kroppen pa 1,75 W/kg for 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger TSLP-implantatet upphov till en temperaturhéjning

som inte overstiger 5,6 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorptionshas-

tighet (SAR) for hela kroppen pa 1,75 W/kg enligt bedomning genom kalorimetri i

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

MR-bildkvaliteten kan dventyras om omradet av intresse ligger i samma omrade

eller relativt nara positionen for TSLP-enheten.

VENTROFIX

Icke-kliniska tester av det vérsta scenariot har visat attimplantaten fran VENTROFIX-

systemet ar MR-villkorade. Dessa artiklar kan skannas sakert under féljande forhal-

landen:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

- Spatialt gradientfalt p4 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximal genomsnittlig specific absorption rate (specifik absorptionshastighet,
SAR) for hela kroppen pa 1,5 W/kg for 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger VENTROFIX-implantatet upphov till en temperatur-

hoéjning som inte dverstiger 5,7 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorp-

tionshastighet (SAR) for hela kroppen pa 1,5 W/kg enligt bedémning genom kalo-

rimetri 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 samma omrade

eller relativt ndra positionen for VENTROFIX-enheten.

Behandling innan enheten anvéands

Produkter fran Synthes som levereras i osterilt tillstdnd maste rengéras och angs-
teriliseras fore operation. Ta bort hela originalférpackningen fore rengéring. Place-
ra produkten inuti ett godkant steriliseringsomslag eller en behallare fore angste-
rilisering. Folj de instruktioner gallande rengoring och sterilisering som anges i
broschyren "Viktig information" fran Synthes.

Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljerade instruktioner om bearbetning av implantat och upparbetning av
ateranvandningsbara enheter, instrumentbrickor och fodral finns i broschyren
"Viktig information" fran Synthes. Instruktioner om montering och demontering
av instrument, "Demontering av instrument med flera delar”, kan laddas ned fran:
http://www.synthes.com/reprocessing
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