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Bruksanvisning

XRL® enhet for kotkroppsbyte

XRL-implantaten &r expanderbara kotkroppsproteser avsedda fér anvandning
i ryggradens hals- och ldndryggsomrade. XRL-implantaten kan packas med
bentransplantatmaterial.

XRL-modulimplantatet monteras fére implantationen och bestar av fem kompo-
nenter. en central stomme (distanshallare), tva andplattor och tva éndplattsskruvar.
Den centrala stommen finns att tillgd i moduldra och integrerade alternativ.
En kranial och kaudal dndplatta fasts med plattskruvarna pd XRL:s moduldra
centrala stomme. De integrerade XRL-implantaten kréver ingen montering.

XRL-implantaten finns att tillga i olika storlekar och vinklar, vilket gor att implanta-
tet kan monteras som en spinalkonstruktion.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande produkter:

08.807.200.025 08.807.211S 08.807.233S
08.807.201S 08.807.212S 08.807.234S
08.807.2025 08.807.213S 08.807.235S
08.807.203S 08.807.214S 08.807.236S
08.807.204S 08.807.215S 08.807.241S
08.807.205S 08.807.221S 08.807.242S
08.807.2065 08.807.2225 08.807.243S
08.807.207S 08.807.223S 08.807.244S
08.807.208S 08.807.224S 08.807.245S
08.807.209S 08.807.231S 08.807.246S
08.807.210S 08.807.232S

Viktigt meddelande till lakare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehéller inte all den information som behdévs for val och anvéandning av en produkt.
Las bruksanvisningen och Synthes broschyr ”Viktig information” noga fére anvand-
ning. 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
Tantal enligt ISO 13782, ASTM F560

Avsedd anvéandning

XRL-implantaten ar avsedda att anvandas som kotkroppsproteser i hals- och land-
ryggsregionen (T3-L5) av ryggraden pa patienter med moget skelett.

Beroende pa patientens sjukdom kan XRL-implantat anvandas for en och tva
intilliggande kotnivafusioner.

XRL-implantat maste anvéndas tillsammans med kompletterande intern fixation.

Indikationer
— Traumatiska frakturer dar kotkroppen ar forstord
— Utbyte av kotkroppar pa grund av tumérresektion

Kontraindikationer

— Dalig benkvalitet dar tillrackligt anteriort stéd inte kan dstadkommas
— Multinivaforstorelse av ryggraden pa grund av metastaser

— Franvaro av intakta narliggande segment

— Aktiv systemisk infektion

Patientmalgrupp

XRL-implantaten rekommenderas for anvandning pa patienter med moget skelett.
Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvdndning, indikationer,
kontraindikationer samt patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger pa egen hand inte tillracklig bakgrund for direkt anvénd-
ning av produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att
hantera dessa produkter 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 utférs av kirurger som har férvarvat
ldmpliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt & medvetna om
de allménna riskerna med ryggradskirurgi och ar bekanta med produktspecifika
kirurgiska ingrepp.
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Produkten &r avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.

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 fore anvandning. Du maste vara vél insatt i det tillampliga kirur-
giska ingreppet.

Foérvantad klinisk nytta
Nar XRL-implantaten anvands som avsett och i enlighet med bruksanvisningen
och markningen forvantas de kunna underhalla eller forbattra patientens funktion
och/eller ge smartlindring.

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

Produktkarakteristika och -egenskaper

XRL-implantaten &r enheter for kotkroppsbyte avsedda att ge stod for framre och
mellersta delen av kotpelaren nar de anvands tillsammans med kompletterande
fixation.

Potentiella komplikationer, oonskade biverkningar och kvarstaende risker
I likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och kompli-
kationer. Mgjliga biverkningar kan innefatta problem som uppstar fran anestesi
och patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning, nerv- och
karlskada, svullnad, onormal sarlékning eller arrbildning, férsamring av det musku-
loskeletala systemets funktioner, komplext regionalt smértsyndrom (CRPS), allergiska
reaktioner/overkanslighetsreaktioner, symptom forknippade med utskjutande
implantat eller tillhérande delar eller att implantatet gar sonder, lossnar eller migrerar;
felaktig, utebliven eller férsenad sammanvaxning; minskad bentdthet p& grund
av stressavskarmning; nedbrytning av angransande segment; kronisk smarta eller
neurologiska symptom; skada pa intilliggande ben, organ, diskar eller annan mjuk-
vavnad; dural ruptur eller spinalvatskeldackage; ryggmargskompression och/eller
-kontusion; férskjutning av enhet eller implantatmaterial; vertebral snedvinkling.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med strdlning

Forvara de sterila enheterna i den ursprungliga skyddsférpackning och ta inte
ut dem forran omedelbart fére anvéandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fore anvandning och kontrollera att
den sterila férpackningen &r intakt. Anvand inte om férpackningen &r skadad eller
om utgangsdatumet har passerats.

@ Far ej steriliseras om

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 anvand-
ning 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 fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvdndaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vdndas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om de kan
se oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och inre belastningsmonster
som kan leda till materialutmattning.

sidan 2/4



Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att XRL-implantatet endast implanteras av kirurger
som har férvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av och &r medvetna
om de allméanna riskerna med ryggradskirurgi samt ar bekanta med de produkt-
specifika, 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 uppstér till foljd av
felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination av implantat-
komponenter och/eller operationsteknik, begransningar av behandlingsmetoder
eller otillracklig aseptik.

— Komponenterna i denna produkt ar tillverkade av PEEK, titanlegering och tantal.
Av metallurgiska, mekaniska och funktionsmadssiga skal boér andra anordningar
an de tillhandahélina komponenterna (t.ex. kompletterande fixation) inte vidrora
XRL-konstruktionen om den &r tillverkad av material som inte anges har. Bland-
ning av titan eller titanlegering med implantatkomponenter i rostfritt stal rekom-
menderas inte heller av metallurgiska, mekaniska och funktionsmassiga skal.

— Alltfor stor belastning av patienten fore tillracklig benbryggsbildning kan leda till
att implantatet inte fungerar som det ska.

Utfor corpektomi

Utfor en partiell eller fullstandig corpektomi efter behov.

— Overdriven vévnadsdebridering och avldgsnande av titt ben kan férsvaga and-
plattan och darmed forséamra XRL-implantatets sate, vilket potentiellt kan leda
till sattning.

Inféring av provimplantatet

Vilj storlek och vinkel for éndplattan.

— Se till att provandplattan &r i kontakt med den maximala ytan av narliggande
kotkroppar, men Iat den inte sticka ut éver kanten.

Bestdm storlek pa den centrala stommen

Hojden pa den centrala stommen berdknas med hjalp av en provandplatta.

— Proven dr inte avsedda for implantation och maste tas bort innan XRL-implanta-
tet fors in. Konstruktionens totala vinkel far inte éverstiga 30° lordos/kyfos.

For in provplattan

For in provplattan genom corpektomistallet med hjalp av implantathallaren.

— Impaktera inte med for stor kraft pa provimplantaten eller implantathallaren.
Impaktera endast latt.

Implantation

Montera implantatet

Vilj implantat baserat p& motsvarande provplatta.

— Nér du trycker pd andplattorna, se till att dndplattan vilar ordentligt pa den
centrala stommen. Detta kan kontrolleras visuellt. Om andplattan inte sitter
ordentligt finns det risk for att den lossar fran den centrala stommen (se fig. 1).

— Den centrala XRL-stommen far aldrig implanteras utan kraniala och kaudala and-
plattor som &r ordentligt sdkrade med skruvar i andplattan.

Placera om andplattorna
- Andplattorna lossnar plétsligt fran den centrala stommen. Se till att ha ett fast
grepp om bade den centrala stommen och dndplattan vid avldgsnandet.

Forbered implantatet

Anvand tampen for forberedande transplantatpackning fore implantationen

for att underlatta packningen av bentransplantatmaterial i XRL-implantatet.

— Packa INTE transplantatet i lasringen. Anvand INTE for stor kraft nér du packar
transplantatet. Packa INTE transplantatet medan implantatet &r laddat pa spridaren.

For in implantatet

— Justera inte spridarens handtag nar sparrspaken &r installd pa “ON” (P&). Detta
resulterar i for tidig utstrackning av implantatet. For inte in implantatet i corpek-
tomin forrén spridarens handtag har lasts i 6nskat lage.

— Anvénd inte kraft pa spridaren eller implantatet. Mandévrera inte implantatet,
utan att bade 6ppningen och skaran ar i ingrepp.

Dra isar och kontrollera positionen

— Flytta inte spridarens handtag under eller efter utstrackning. Utéva inte kraft
pé XRL-spridaren eller implantatet vid omplacering av implantatet. Var noga
med att alltid tillampa ett konstant medurs vridmoment nér sparrspaken stélls
om till lage "OFF” (Av). Annars kan T-drivenheten lossna pl6tsligt.

— Utstrackning avimplantatet far endast utféras med hjdlp av XRL-instrumentsatsen.
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Placera om implantatet

- Utdva inte kraft pa XRL-spridaren eller implantatet vid omplacering av implanta-
tet. Var noga med att alltid tilldmpa ett konstant medurs vridmoment nér sparr-
spaken stalls om till lage "OFF” (Av). Annars kan T-drivenheten lossna plotsligt.

— Omplacering avimplantatet far endast utféras med hjalp av XRL-instrumentsatsen.

Verifiera lasning
— Lasringen maste vara ordentligt stangd for att se till att implantatets slutliga
hojd bibehalls.

Kompletterande fixation
Applicera bentransplantatmaterial
— Anvand inte for stor kraft nar du packar transplantatet.

Anvand internt fixationsystem

- Var forsiktig vid anvandning av kompletterande fixation sa att de évre och nedre
kotkroppsplattorna forblir fixerade. Mandévrering av kotkroppar kan leda till
att XRL-implantatet ror sig i saret, vilket kan leda till att implantatet behover
placeras om.

Avldgsnande av implantat

- Utdva inte kraft pa XRL-spridaren eller implantatet vid avlagsnande av implanta-
tet. Var noga med att alltid tilldmpa ett konstant medurs vridmoment nér sparr-
spaken stalls om till lage "OFF” (Av). Annars kan T-drivenheten lossna plotsligt.

— Avlagsnande av implantatet far endast utféras med hjélp av XRL-instrumentsatsen.

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.

Kombination av medicintekniska produkter
XRL-implantat appliceras med tillhérande XRL-instrument.

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

Magnetisk resonansmiljo

Séker under vissa forhallanden vid MR:

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

plantat ar sakra vid MR under vissa forhallanden. En patient med dessa produkter

kan utan fara genomga undersdkning under féljande férhallanden:

— Statiskt magnetfalt pd 1,5Toch 3 T.

— Spatialt gradientfalt pa 300 mT/cm (3000 G/cm).

- Maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) for hela kroppen pa
4 W/kg vid 15 minuters undersokning.

Baserat pd icke-kliniska tester leder XRL-implantatet till en temperaturstegring som
inte overstiger 4,1 °C med en maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad
(SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg, beddmd med kalorimetri, vid 15 minuters
MR-undersokning i en MR-skanner pa 1,5 T respektive 3 T.

MR-bildkvaliteten kan férsémras om undersokningsomradet ar i exakt samma
region som, eller relativt ndra, XRL-enhetens position.

Behandling innan produkten anvénds

Steril produkt:

Produkterna tillhandahalls sterila. Ta ut produkterna ur foérpackningen med

aseptisk metod.

Forvara de sterila enheterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och ta inte

ut dem forrdn omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

férpackningen for att kontrollera att den ar intakt:

- Inspektera hela den sterila barriarforpackningen och forseglingen for att se
till den &r intakt och enhetlig.

— Var uppmarksam pa hal, kanaler eller haligheter i den sterila barriarférpackning-
en och forseglingen.

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

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

patienten, med hansyn till patientens allmanna medicinska tillstdnd och de risker

for patienten som ett andra kirurgiskt ingrepp innebar.

Om ett XRL-implantat maste tas ut rekommenderas féljande teknik:

— Montera spridningsinstrumentet

— Avldgsna implantatet genom att falla ihop spridarens ovansida helt och stalla
sparrhaken i ldge "OFF” (Av).

— Kontrollera att frigdringsverktyget har tagits bort eller lossats och stéllts i viloldge.

— Skjut in spridarens ovansida i sparen under den kraniala dndplattan. Satt sparrs-
paken pd "ON" (Pa) och vrid T-drivenheten medurs tills spridaren griper tag
i implantatets skéra sa att den halls sakert fast. For in frigdringsverktyget helt
och hallet.

- Med ett konstant medurs vridmoment pé T-drivenheten stéller du in sparrhaken i lage
"OFF" (Av) och komprimerar implantatet genom att vrida T-drivenheten moturs.

— Ta bort implantatet.

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning avimplan-
tat listas i avsnittet “Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Kassering
Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vévnad och/eller kroppsvat-
skor/-substanser far aldrig ateranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhu-
sets rutiner.

Produkterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhu-
sets riktlinjer.

Sarskilda anvisningar vid operation

Val

Vélj den storlek pa andplattan som ger det bredaste stddet fran narliggande
kotkroppar. Se till att implantatets &ndplattor inte sticker ut &t nagot hall bortom
andplattorna pa narliggande kotkroppar. Det skulle kunna orsaka allvarliga vasku-
léra eller neurologiska skador.

Andplattans vinkel ska motsvara patientens anatomi och patologi. En felaktig
vinkel eller storlek kan leda till att implantatet sjunker in i benet eller férhindrar

en framgangsrik korrigering.

Se till att den centrala stommen expanderas med motsvarande spridares ovansida.

-

Inte helt
pa plats
(mellanrum)

Fig. 1

Montering

Nar du monterar andplattorna ska du observera féljande:

— Atkomsten fér frigéring av lasringen i den centrala stommen méste vandas i den
riktning som motsvarar énskad metod.

— Kontrollera att bada andplattorna &r vanda i samma riktning.
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Implantation

Observera foljande punkter vid anvandning av XRL-implantatet:

— Se till att lasringen &r vand mot instrumentet och skjut in spridarens ovansida
i sparen under den kraniala dndplattan. Tvinga inte fram spridarens ovansida
pa implantatet. Vrid T-drivenheten ndgot medurs tills intaget i férgreningen
pa spridarskaftets griper i och sakrar implantatet. Stall in skalan pa noll.

— For in frigoringsverktyget helt genom XRL-spridaren och in i lasringen.

— Den centrala stommen far inte utvidgas for mycket. Annars finns det risk for att
implantatet pressas in i den intilliggande kotkroppen.

— Nar implantatet ar i sitt slutliga ldge, kontrollera att lasringen pa den centrala
stommen &r stdngd. Nar skaran ar cirka 1 mm (fig. 2) lases implantatet och fasts.
Om skaran &r storre (fig. 3), 1at implantatet gripa i spridaren och (med frigérings-
verktyget urkopplat) strack implantatet en aning for att stanga lasringen.

- Kontrollera att implantatet ar korrekt inriktat efter implantation.
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Fig. 3

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om tillgéngligt, lamna 6ver implantatkortet och tillampligt patientinformations-
blad (ga gdrna igenom informationen muntligt) till patienten. Den elektroniska
filen med patientinformation finns pé foljande lank: ic.jnjmedicaldevices.com

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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