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Bruksanvisning

XRL™ enhet for kotkroppsbyte

XRL-implantaten &r expanderbara kotkroppsproteser avsedda for anvandning
i ryggradens hals- och landryggsomrade. 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 andplattsskruvar.
Den centrala stommen finns att tillgé i moduldra och integrerade alternativ. En
kranial och kaudal dndplatta fasts med plattskruvarna pa XRL:s moduléra centrala
stomme. De integrerade XRL-implantaten kraver ingen montering.

XRL-implantaten finns att tillga i olika storlekar och vinklar, vilket gér att implantatet
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

Viktig anmarkning for sjukvardspersonal och operationsrumspersonal: Denna
bruksanvisning inkluderar inte all den information som &r nédvandig for val och
anvandning av en enhet. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren "Viktig
information” noga foére anvandning. Se till att du ar bekant med det tillampliga
kirurgiska ingreppet.

For medfoljande information, t.ex. kirurgisk teknik, besok
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information eller kontakta
den lokala kundsupporten.

Material

PEEK: polyetereterketon enligt ASTM F 2026

Titanlegering: TAN (titan, 6 % aluminium, 7 % niobium) enligt ISO 5832-11
Tantal enligt ISO 13782, ASTM F560

Avsedd anvéandning

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

Beroende pa patientens sjukdom kan XRL-implantat anvandas fér 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 tumaorresektion

Kontraindikationer

— Dalig benkvalitet dar tillrackligt anteriort stod inte kan astadkommas
— 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 anvéndning, indikationer,
kontraindikationer samt patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvéndare

Denna bruksanvisning ger i sig sjalv inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning
av produkten eller systemet. Handledning av 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 operationen utfors korrekt. Det rekommenderas
starkt att operationen endast utfors av kirurger som har forvarvat lampliga kvalifi-
kationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar medvetna om de allmanna
riskerna med ryggradskirurgi och &r bekanta med produktspecifika kirurgiska
ingrepp.
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Produkten &r avsedd att anvéndas och/eller hanteras av kvalificerad vardpersonal
som har erfarenhet av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal
och personal som férbereder produkten.

All personal som hanterar produkten ska vara fullt inforstadd med att denna bruks-
anvisning inte innehaller all den information som ar nédvandig for val och anvand-
ning av tillamplig produkt. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren "Viktig
information” noga fére anvandning. Se till att du ar bekant med det tillampliga
kirurgiska ingreppet.

Foérvantad klinisk nytta

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

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

Produktkarakteristika

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, biverkningar och kvarstaende risker

I likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och
komplikationer. Majliga biverkningar kan innefatta problem som uppstar fran
anestesi och patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning,
nerv- och karlskada, svullnad, onormal sarlékning eller arrbildning, forsémring av
det muskuloskeletala systemets funktioner, komplext regionalt sméartsyndrom
(CRPS), allergiska reaktioner/éverkénslighetsreaktioner, symptom forknippade
med utskjutande implantat eller tillhérande delar eller att implantatet gar sonder,
lossnar eller migrerar; felaktig, utebliven eller férsenad sammanvéxning; minskad
bentéathet pa grund av stressavskarmning; nedbrytning av angransande segment;
kronisk smarta eller neurologiska symptom; skada pa intilliggande ben, organ,
diskar eller annan mjukvavnad; dural ruptur eller spinalvatskelackage; rygg-
margskompression och/eller -kontusion; forskjutning av enhet eller implantatma-
terial; vertebral snedvinkling.

Steril produkt

STERILE Steriliserad med strélning

Forvara de sterila produkterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och ta inte
ut dem forran omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

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

@ Far inte steriliseras om

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

Produkt for engangsbruk

@ Far inte dteranvandas.

Indikerar en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk eller for
anvandning pa en enskild patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan aventyra 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 ateranvandning eller ombearbetning av produkter fér engadngsbruk
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 anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, védvnad och/ eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och inre belastningsménster som
kan leda till materialutmattning.
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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 operationen utférs korrekt.

— Tillverkaren ar inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar p& grund
av felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade implan-
tatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas begrans-
ningar eller otillracklig asepsis.

— 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.
Blandning av titan eller titanlegering med implantatkomponenter i rostfritt stal
rekommenderas inte heller av metallurgiska, mekaniska och funktionsméssiga 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
andplattan och darmed forsdmra 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 ér inte avsedda for implantation och maste tas bort innan XRL-implantatet
fors in. Konstruktionens totala vinkel far inte 6verstiga 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
andplattor som ar ordentligt sakrade med skruvar i &ndplattan.

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 nar 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. Utdva inte kraft pa
XRL-spridaren eller implantatet vid omplacering av implantatet. Var noga med
att alltid tillampa ett konstant medurs vridmoment nar sparrspaken stalls om till
ldge "OFF” (Av). Annars kan T-drivenheten lossna pl6tsligt.

Utstrackning av implantatet far endast utféras med hjélp av XRL-instrumentsatsen.
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Placera om implantatet

— Utova inte kraft pa XRL-spridaren eller implantatet vid omplacering av implantatet.
Var noga med att alltid tilldmpa ett konstant medurs vridmoment nar sparrspaken
stalls om till Iage "OFF” (Av). Annars kan T-drivenheten lossna plétsligt.

— Omplacering av implantatet far endast utféras med hjélp 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. Mandvrering av kotkroppar kan leda till att
XRL-implantatet ror sig i saret, vilket kan leda till att implantatet behover placeras
om.

Avldgsnande av implantat

— Utova inte kraft pa XRL-spridaren eller implantatet vid avidagsnande av implantatet.
Var noga med att alltid tilldmpa ett konstant medurs vridmoment nar sparrspaken
stalls om till Iage “"OFF” (Av). Annars kan T-drivenheten lossna plétsligt.

— Avldgsnande av implantatet far endast utféras med hjalp av XRL-instrumentsatsen.

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.

Kombinationer 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.

Magnetresonansmiljo

Séker under vissa forhallanden vid MR:

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

implantat ar sékra 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 (3 000 G/cm).

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

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

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahalls steriliserade. Ta ut dem ur férpackningen med aseptisk

metod.

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsforpackning.

Ta inte ut dem ur férpackningen férran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

férpackningen for att kontrollera att den ar intakt:

— Inspektera hela den sterila barriarférpackningen och férseglingen for att se till
den &r intakt och enhetlig.

- Inspektera den sterila forpackningens integritet for att sakerstalla att det inte
finns nagra hal, kanaler eller haligheter.

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

XRL-burimplantaten &r avsedda for permanent implantation och &r inte avsedda

att avlagsnas.

Beslut om att avldgsna enheten méste fattas av kirurgen i samrad 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 pa T-drivenheten staller 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 avimplantat
listas i avsnittet “Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/ eller kroppsvat-
skor/-substanser far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets
protokoll.

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

Sarskilda anvisningar vid operation

Val

Vilj den storlek pad andplattan som ger det bredaste stodet fran nérliggande
kotkroppar. Se till att implantatets dndplattor inte sticker ut 4t nagot hall bortom
andplattorna péd narliggande kotkroppar. Det skulle kunna orsaka allvarliga
vaskuldra 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 for frigéring av lasringen i den centrala stommen maste vandas i den
riktning som motsvarar 6nskad 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 &ndplattan. Tvinga inte fram spridarens ovansida pa
implantatet. Vrid T-drivenheten ndgot medurs tills intaget i férgreningen pa
spridarskaftets griper i och sakrar implantatet. Stéll 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.

ETE TV V VvV YN LA AMVAANDL DS

Fig. 3

Kirurgiska procedursteg:

Forberedelse

Atkomst

— Olika metoder tilldmpas beroende pa den berérda spinalnivan.

— Foljande teknik beskrivs med en lateral metod fran vanster vid L1. | likhet med
alla kotkroppsersattningssystem krévs alltid preoperativ planering for att séker-
stalla att implantatet matchar den patientspecifika anatomin.

— Det 6nskade tillvagagangssattet med respekt for den patientspecifika situationen
maste faststallas av kirurgen.

Utfor corpektomi
— Utfor en partiell eller fullstandig corpektomi efter behov. Ta bort de ytliga lagren
av hela broskéndplattorna och exponera blédande ben.

Val och inférande av provimplantat

— XRL kotkroppsbyte innehdller en komplett rad av provimplantat med central
kropp och slutplatta som motsvarar varje implantat i den centrala kroppen och
endoskop. Provimplantat placeras intraoperativt i corpektomistallet for att
bestamma lampligt implantatavtryck, lordotisk/kyfotisk vinkel och hoéjd pa den
centrala kroppen.

— Anvand provimplantat med centralkropp och dndplatta for att bestdmma den
storsta implantatstorleken (integrerad eller modulér) som passar corpektomistéllet.
Provimplantat kan sékras och sankas till corpektomidefekt med implantathallaren.
Lamna 1 mm avstand i varje ande for de htga spetsarna pa andplattorna (endast
modulart).

Bestam defektens storlek

— Metalltejpmétaren kan anvéndas for att bestdmma den totala defektens storlek.

— Om corpektomihdjden &r mindre &n 34 mm, fortsatt sedan till steg "For in
provimplantatet" och anvénd de integrerade provimplantaten.

Valj storlek och vinkel fér dndplattan

— Storlek pé @ndplattan kan justeras for att representera dnskad metod. Dra i hylsan
och vrid andplattan till 6nskat ldge. Sldpp hylsan for att ldsa provimplantatet.

— Bestam avtrycket med hjalp av andplattans provimplantat. Bestam vinkeln med
hjalp av lateral rontgenavbildning.

Bestam storlek pa den centrala stommen

— Den centrala kroppshojden berdknas med hjalp av dndplattans hojd som finns
pa baksidan av modulens lock som referens. Provimplantaten tar inte hansyn till
implantatspikar. darfor kravs det 1 mm fritt utrymme i vardera &nden av
provimplantat.

- Centralkroppshojd (CBH) = Total defekt — Hojd av en kranial provéandplatta —
hojd pa kaudal provandplattan — Avstand for spikar

— Exempel pd 46 mm-defekt med en 5° kraniell andplatta och 10° kaudal andplatta:
CBH =46 mm-6,5 mm-8,5 mm-2 mm =29 mm

- Satt in de valda provandplattorna p& den centrala provkroppen. Rikta in
etslinjerna innan du trycker ihop komponenterna. Se till att det inte finns nagot
mellanrum mellan dndplattan och den centrala provkroppen.

— Andplattans hojd &r oberoende av fotavtryck och andplattan (kranial/kaudal).

— Se avsnitt "Korsreferenslista” for en &ndplatta och en korsreferenslista for
centrala kroppen.
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For in provplattan

— For in provplattan genom corpektomistallet med hjalp av implantathallaren. Se
till att ratt andplatta ar riktad i kranialt/kaudalt Iage och att de etsade linjerna pa
provimplantatet ar vanda anteriort. Placera provimplantatet centrerat pa
kotkropparna med avstand for att ta hansyn till implantatspikar. Provimplantat
maste alltid hallas sékert medan de befinner sig i saret.

— Integrerade implantat har inga héga spikar och darfor har de integrerade
provimplantat samma héjd som motsvarande hopfallde implantat.

- Andra provimplantatets centrala kropp och dndplattor efter behov fér att uppné
onskad hojd, vinkel och fotavtryck.

Implantation

Montera implantatet

Valj implantat baserat pa motsvarande provplatta.

— Om en integrerad enhet valjs, gé vidare till steg “Forbered implantatet”.

- Andplattans fixtur finns i provandplattans modul. Vid montering av implantatet,
rikta in den kaudala dndplattan in i &ndplattenhetens fixturspetssida nedat och
rikta in "A” (Anterior) pa andplattan med “A” pa andplattans fixtur. Placera den
centrala kroppen med lasringen i riktning mot 6nskad metod. Fast den kaudala
andplattan forst genom att trycka pa andplattan pa oktagonen tills den sitter
ordentligt. Upprepa med den kraniala dndplattan.

— De etsade linjerna i dndarna av den centrala kroppen, transplantationsfonstret

och lasringen kan alla anvéndas for att indikera ingreppets riktning.

Etslinjen pa& den framre delen av andplattan sakerstaller att bada &ndplattorna

ar i samma riktning.

Instrument for omplacering av dndplattorna (tillval)

— Vid behov kan andplattorna omplaceras genom att de tas bort manuellt fran den
centrala kroppen, med undantag for de runda andplattorna som avlagsnas med
hjalp av XRL-andplattborttagningsverktyget. Var noga med att ta bort dndplattan
Over ett sterilt bord.

— For att ta bort runda &ndplattor ska spetsen pa XRL-verktyget for att avlagsna
andplattan riktas in med skdran i andplattan. Tryck latt och konstant och vrid
verktyget for att frigdra andplattan.

Fast andplattsskruvarna

— Rikta in éandplattans skruvmejselspets i den 6ppna dnden av det vridmoments-
begrénsande handtaget.

— Tryck tills ett tydligt klick hors.

— Rikta in spetsens trilobuldra funktion och etsningslinjerna pa andplattsskruven.
Tryck latt pa skruven pé skruvmejselspetsen. Skruven hélls fast i skruvmejselns spets.

— Rikta in det vridmomentsbegransande handtaget mot den centrala kroppen for
att forhindra korsgéangning. Hall den stora anden av momentbegransarhandtaget
och vrid det vridmomentsbegransande handtaget medurs for att féra fram skruven
genom den kaudala andplattan och in i den centrala kroppen. Dra at tills ett
tydligt “klick” hors i momentbegransarhandtaget. Upprepa detta steg for att
fixera kranialandplattan.

— Folj anvisningarna for momentbegransande handtagskalibrering for att séker-
stalla korrekt funktion.

Forbered implantatet

— Anvéand tampen for férberedande transplantatpackning fore implantationen for
att underlatta packningen av bentransplantatet i XRL-implantatet. Transplantat-
material kan forpackas genom kanyleringen i &ndplattan och transplantatfénstren.

Montera spridningsinstrumentet

— Montera lamplig storleksspridare upp till XRL-spridaren enligt vald implan-
tatstorlek (se avsnitt "Bestam central kroppsstorlek” for lista ver provimplan-
tat/implantat for korsreferenslista). Spridarens toppdelar &r utformade for att
férhindra verdistraktion av implantatet.

— Hall spridaren med skaftet i horisontellt lage och stall sparrspaken i lage OFF (Av).

— Tryck pé T-drivenhetens frigoringsknapp och dra T-drivenheten bakét. Slapp
knappen for att stélla T-drivenheten i 6ppet ldge. T-drivenheten ska inte avlagsnas
helt under denna atgérd.

— For in den valda spridarens 6vre del i spridningsskaftet och for in T-drivenheten
genom att forsiktigt trycka in och vrida in T-drivenheten i spridarenheten.

— Kontrollera att spridarens évre del fungerar genom att rotera T-drivenheten. Om
den ar korrekt monterad ska spridarens 6évre del flyttas under T-drivenhetens
rotation och T-drivenheten forblir kvar i spridaren.

Fast implantatet i spridaren

— Fast implantatet genom att félla ihop spridarens ovansida helt och stélla sparr-
haken i ldge "OFF" (Av).

— Se till att I&sringen ar vand mot instrumentet efter 6ppning och skjut in spridarens
ovansida i sparen under den kraniala andplattan. Tvinga inte fram spridarens ovan-
sida pa implantatet. Satt sparrspaken pa “ON" (P4) och vrid nagot T-drivenheten
medurs tills spridaraxeln griper tag i implantatets skara sa att den halls fast
ordentligt. Kontrollera att implantatet har fasts Gver det sterila omradet.

— Stall in skalan pa noll.

— For in frigoringsverktyget helt genom XRL-spridaren och in i lasringen.
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For in implantatet
- Innan implantatet satts in kan spridarhandtaget roteras i steg om 90° for att
underlatta visualisering. Stéll sparrspaken till Iage "OFF" (Av). Hall i spridaraxeln
med den ena handen, dra tillbaka kraghéllaren och vrid spridarhandtaget till
onskat lage. Slapp upp kraghéllaren. Kontrollera att spridarhandtaget ar last pa
plats. Stall in skalan pa noll.
— Forin och placera implantatet med spridaren. En latt distraktion av kotkropparna
kan vara nodvandig for att underlatta inférandet.
— Placera implantatet i mitten av kotkroppens andplatta. Lamna lite utrymme runt
implantatets andplattor for att tillata perifer benfusion.
— Verifiera implantatets position med hjélp av bildintensifieringen.
— Tantalmarkorer och en titanlasring anvands for att bestamma implantatets
riktning.
— Tantalmarkorerna med 1 mm diameter ar inbdddade i PEEK-adndplattorna for att
tillhandahélla rontgenmarkarer for intraoperativ eller postoperativ avbildning.
— De anteriora och mediala/laterala markérerna sitter cirka 1 mm fran implantatets
kanter. Den bakre markoren sitter 1 mm fran kanten pé det runda implantatet
och 2 mm fran kanten pa de anatomiskt formade andplattorna. Markorernas
kraniala/kaudala placeringar befinner sig 2 mm fran dnden av de pyramidala
tanderna.

Dra isar och kontrollera positionen
— Kontrollera att frigéringsverktyget ar aktiverat och att sparrspaken ar i lage
"ON" (Pd), vrid sedan spridarens T-drivenheten medurs och expandera implantatet
tills 6nskad mangd distraktion uppnas.

— Nar implantatet har distraherats ska frigéringsverktyget avldgsnas helt och med
ett konstant medurs vridmoment pa T-drivenheten placeras sparrhaken i laget
"OFF" (Av).

— Frigoringsverktyget kan ocksa stéllas in i vilolage istéllet for att avlagsnas helt
fran spridaren. Dra upp frigéringsverktyget tills det rér sig ~15 mm vilket kommer
att behallas av spridaren i vilolage.

- Innan du tar bort spridaren, kontrollera att lasringen ar ordentligt stangd genom
att kollapsa spridarens ovre del och visuellt inspektera skaran genom den. Nar
skaran ar cirka 1 mm lases implantatet och fasts. Om skaran ar storre, expandera
spridaroverdelen och strack implantatet en aning for att stdnga lasringen. Om
implantatet forblir olast ska du folja steg i “Omplacera implantatet (valfritt)". Om
l&sringen inte syns ska du inspektera laset efter att spridaren avlagsnats (se steg
"Kontrollera laset"). Ta bort spridaren fran implantatet genom att stalla sparrs-
paken till “OFF" (Av) och vrida T-drivenheten moturs. Nar spridarens 6vre del ar
helt ihopfalld kan spridaren tas bort.

— Inspektera visuellt granssnittet mellan implantat och kotkropp for att se om det
finns mellanrum for att forhindra punktbelastning. Om det finns ett mellanrum
ar det nodvandigt att placera om implantatet (se steg "Omplacera implantatet
(valfritt)") for att sakerstélla fullstandig kontakt med andplattans yta.

— Verifiera implantatets position med hjalp av bildintensifieringen. Stoppstiftet kan
anvandas for att ungefarligen berdakna mangden distraktion som finns tillganglig.
Nar stoppstiftet ar inom 1 mm fran lasringen dr implantatet helt utvidgat.

Placera om implantatet (valfritt)

— Omplacera implantatet genom att félla ihop spridarens ovansida helt och stalla
sparrhaken i lage "OFF” (Av).

- Kontrollera att frigéringsverktyget har tagits bort eller lossats och stéllts i viloldge.

— Skjut in spridarens ovansida i sparen under den kraniala andplattan. Satt sparrs-
paken pa "ON" (Pd) och vrid T-drivenheten medurs tills spridaren griper tag
i implantatets skdra s att den halls sékert fast. For in frigoringsverktyget helt
och hallet.

— Med ett konstant medurs vridmoment pa T-drivenheten staller du in sparrhaken
i lage "OFF" (Av) och komprimerar implantatet genom att vrida T-drivenheten
moturs. Omplacera implantatet till dnskad plats och folj steg “Utstrackning och
kontroll av position" for att stracka om implantatet.

Verifiera lasning
— Nar implantatet ar i sitt slutliga lage, kontrollera att lasringen pa den centrala
stommen &r stangd. Nar skéran ar cirka 1 mm lases implantatet och fasts. Om
skaran ar storre, 14t implantatet gripa i spridaren, med sparrspaken i lage "OFF"
(Av) och med frigéringsverktyget helt borttaget, strack implantatet en aning for
att stanga lasringen. Om implantatet forblir olast upprepar du steget “Omplacera
implantatet (valfritt)" och kontrollerar att lasringen ar stangd.

Kompletterande fixation

Applicera bentransplantatmaterial

— Tatning av transplantatmaterial in situ far inte utforas férran den slutliga implan-
tationspositionen har uppnétts, eftersom ytterligare bentransplantat kan hindra
omplaceringen av implantatet.

- Innan du packar ytterligare bentransplantat i eller runt buren, anvand anteropos-
terior (AP) och lateral radiografi for att verifiera implantatets position i forhéllande
till kotkropparna med hjalp av tantalmarkérerna och lasringen for referenser.

— Tatning for transplantatmaterial har tva olika @ndar som passar motsvarande
fonster p& den utstrackta centrala kroppen. Forberedelsepackningen har en
vinklad &nde som kan anvéandas for att komprimera transplantatmaterial som
inte ar tillgangligt for translplantatpackningen.

— Transplantatpackningen passar inte in i fonstret pa det integrerade implantatet,
men kan fortfarande anvéndas for att fylla transplantatmaterial.

Anvand internt fixationsystem

— For att ryggmargen ska vara stabil och ha tillracklig kompression pa konstruktio-
nen maste XRL anvdndas med ett inre fixeringssystem.

sidan 5/6



Lista 6ver korsreferenser

Andplattvinkel (°) -10 -5 0 5 10 15
Andplattshojd (mm) 8,5 6,5 5 6,5 8,5 10,5
Centralkropp- Centralkropps- Utstrackningsom- | Spridarens 6vre
snummer hojd (mm) rade (mm) del

1* 22* 3 1

2* 24 5 2

3* 28 8 3

4 22 5 6

5 25 8 3

6 29 10 4

7 33 10 4

8 37 15 5

9 44 15 5

10 51 15 5

" 62 15 5

12 73 15 5

13 84 15 5

14 95 15 5

15 106 15 5

*Integrerad enhet, inga andplattor behovs

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om patientkortet medfdljer i originalférpackningen, lamna 6ver det och tillampligt
patientinformationsblad till patienten. Den elektroniska filen som innehaller
patientinformationen finns pa féljande internetlank: ic.jnjmedicaldevices.com

Ytterligare produktspecifik information

XRL &r avsett att aterstdlla ryggradens integritet i franvaro av fusion hos patienter
med tumorer i framskridet stadium som involverar brost- och léndryggen hos vilka
den forvantade livslangden é&r otillracklig for att uppna fusion. Nar kirurgen bedémer
att bentransplantatmaterial kan anvéndas kan man vara inférstadd med att inga
spinalimplantat kan sta emot fysiologiska belastningar pa obestamd tid om det inte
forekommer benfusion. En beddmning av férdelarna med en sadan palliativ kirurgi
kontra de kirurgiska riskerna, inklusive de som &r férknippade med implantatsvikt,
maste utféras som en del av det preoperativa informerade samtycket och
planeringen mellan kirurgen och patienten.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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