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Bruksanvisning

SYNFIX™ Evolution-implantat

SYNFIX Evolution &r en fristdende ALIF-enhet (anterior lumbar interbody fusion)
utformad for anvandning i landryggsomradet. Enheten har en framre titanplatta
for fixering med titanlasskruvar och en radiolucent PEEK-mellankroppsbur med
tantalmarkdrstift. Buren bestar av en central lumen som kan ta emot bentransplan-
tatmaterial.

Dessa implantat finns i olika hojd- och avtrycksalternativ med 4 lordotiska
vinklingsalternativ att vélja mellan.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande 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

Viktigt meddelande till Iakare och operationssalspersonal: denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som behévs for val och anvandning av en pro-
dukt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig information” noga fére
anvandning. Se till att du ar bekant med det tillampliga kirurgiska ingreppet.

For medféljande information, t.ex. kirurgisk teknik, besok
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information eller kon-
takta lokal kundsupport.

Material

PEEK: polyetereterketon enligt ASTM F2026

Titanlegering: TAN (titan - 6 % aluminium - 7 %
ISO 5832-11

Tantal enligt ISO 13782

niobium) enligt

Avsedd anvéndning

SYNFIX Evolution-implantat ar avsedda att anvandas for fristdende anterior lumbal
mellankroppsfusion (ALIF) hos skelettmogna patienter i landryggen (L1-S1).
SYNFIX Evolution-implantaten ar utformade for ett anteriort tillvdgagangssatt.

Observera: Kompletterande fixation kan vara nédvéandigt i fall av segmentell
instabilitet.
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Indikationer
SYNFIX Evolution-implantaten &r indicerade for degenerativ ryggradssjukdom
i landryggen.

Kontraindikationer
— Svar osteoporos

Patientmalgrupp

SYNFIX Evolution-implantaten ar avsedda att anvandas pa patienter med moget
skelett. Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvandning,
indikationer, kontraindikationer samt patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

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 allméanna
riskerna med ryggradskirurgi och som ar bekanta med de produktspecifika,
kirurgiska procedurerna.

Produkten ar 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 inférstddd med att denna bruks-
anvisning inte innehaller all den information som &r nédvandig for val och anvandning
av en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig information” noga
fore anvandning. Se till att du ar bekant med det tillampliga kirurgiska ingreppet.

Foérvantad klinisk nytta

N&r SYNFIX Evolution-implantaten anvands som avsett och enligt bruksanvisning-
en och markningen tillhandahaller de stabilisering av rorelsesegmentet/rérelseseg-
menten efter avldagsnande av intervertebraldisken som ett komplement till fusion,
vilket férvdntas ge lindring i rygg och/eller bensmérta som orsakas av degenerativa
tillstand i ryggraden.

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

Produktkarakteristika

SYNFIX Evolution-implantaten &r enheter for anterior lumbal interbody fusion
(ALIF) som utformats for att ge stabilitet vid rorelsesegmentet/segmenten innan
fusion.

Potentiella komplikationer, biverkningar och kvarstaende risker

I likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och kom-
plikationer. Méjliga biverkningar kan innefatta problem som uppstar fran anestesi
och patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning, nerv- och
karlskada, dodsfall, svullnad, onormal sarlékning eller arrbildning, heterotopisk
benbildning, férsamring av det muskuloskeletala systemets funktioner, férlamning
(temporar eller permanent) komplext regionalt smartsyndrom (CRPS), allergiska
reaktioner/overkanslighetsreaktioner, symptom forknippade med utskjutande im-
plantat eller tillhérande delar eller attimplantatet gar sonder, lossnar eller migrerar;
felaktig, utebliven eller férsenad sammanvéxning; minskad bentathet p& grund av
stressavskarmning; nedbrytning av angransande segment; kronisk smérta eller
neurologiska symptom; skada pa intilliggande ben, organ, diskar eller annan mjuk-
vavnad; dural ruptur eller spinalvatskeldckage; ryggmargskompression och/eller
-kontusion; forskjutning av enhet eller implantatmaterial; vertebral snedvinkling.
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Steriliserad produkt

STERILE Steriliserad med stralning

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

@ Anvénd inte om férpackningen ar skadad.

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

@ Omsterilisera inte

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 &r avsedd for engdngsbruk eller for
anvandning pa en enskild patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengoring och omsterilisering)
kan dventyra 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 for engangsbruk
utgodra 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 anvandaren skadas
eller avlider.

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

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Detrekommenderas starkt att SYNFIX-implantatet endast implanteras av kirurger
som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av och ar medvetna om
allménna risker med ryggradskirurgi samt ar bekanta med de produktspecifika
kirurgiska ingreppen.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt.

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

Diskektomi

Forbered diskutrymmet

— Det &r mycket viktigt att kdrnan och den inre annulus avlagsnas for att forhindra
att diskmaterial fors in i ryggradskanalen under implantatinférande och stérning
av beninvaxt.

— Alltfor aggressiv forberedelse kan dock férsvaga andplattorna genom att ben
som ligger under brosklagren avldgsnas. Om hela dndplattan avlagsnas kan
foéljden bli sattningar och forlust av segmentell stabilitet.

Distraktion och segmentmobilisering

— For att minimera risken for fraktur i &ndplattan ar det viktigt att spridarens spetsar
placeras till den bakre kanten av kotkroppen. For att sékerstalla detta rekommen-
deras bildintensifieringskontroll under inforing av spridaren.

— Det ar viktigt att inte distrahera segmentet for att forhindra skada pé ligament
och nervstrukturer.

Prov

Valfritt: forsok med avtryckstorlek

— Utvérdera noggrant placeringen av de anterolaterala kanterna pa avtrycksprov-
stycket for att sakerstalla att de ligger inom kotkroppens periferi.

Anslut provimplantatet till provimplantathallaren
— Det diamantformade granssnittet pa Evolution-provbrickan och implantathalla-
ren maste finnas inom provdistansen.

Inféring av provimplantatet

— Lat inte provimplantatet vara kvar i diskutrymmet.

— Otillracklig forberedelse av diskutrymmet kan é&ventyra karlforsorjning till
bentransplantatet.

— Var uppmarksam pad mjukvavnad eller blodkarl som kan vara i vagen for
provbrickan eller orsaka eventuell storning av retraktorbladen.

— Setill att pilen pa provimplantatet pekar kraniellt fore inforandet, eftersom SYNFIX
Evolution-provimplantat och implantat ar asymmetriska.
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Beddm anteriort-posteriort djup

- Utvérdera noggrant placeringen av de anterolaterala kanterna pa provimplanta-
tet for att sakerstalla att de ligger inom kotkroppens periferi.

— Om en djup distansbricka for implantat behovs, se till att provbrickans hallares
flans ar tillrackligt infalld for att sakerstalla att det djupa implantatet kommer att
sitta helt i diskutrymmet efter inforandet.

Forberedelse av implantat

Forpackning av SYNFIX Evolution-implantat

— Anvand inte for stor kraft for att komprimera eller paverka graftet in i implanta-
tet eftersom det kan stéra vaskuldr integration och benldkning.

- Packstationen kombinerar motsvarande standard och djupa fotspar i samma form.

— Undvik skador pa SYNFIX Evolution-implantatet under packning av graftmaterial.

Insattning av implantatet
Montera riktinstrumentet
— Anvand inte syl eller skruvmejsel utan lamplig riktinstrumentet.

Insattning av implantatet:

Tillval A: anvanda riktinstrumentet

Fast implantatet pa riktinstrumentet

— Kontrollera att riktinstrumentet 6verensstammer med implantatets storlek.

— Riktinstrumentet ska sattas tatt mot plattan.

- Kontrollera att riktinstrumentet/implantatanslutningen &r ordentligt ansluten.

For in implantatet

— Se till att SYNFIX Evolution-implantatet satts in med pilen pekande kraniellt
eftersom implantatet &r asymmetriskt.

— Avldgsna kopplingen innan du hamrar for att undvika att skada kopplingsskruven.

— Undvik benskada pa den framre kanten som orsakas av riktinstrumentet. Fora
inte in implantatet for djupt. For stor paverkan kan skada den framre delen av
ryggkotan.

Valfritt: slutlig positionering
— Avlagsna kopplingen innan du hamrar for att undvika att skada kopplingsskru-
ven.

Insattning av implantatet:

Tillval B: anvanda SQUID™-inforare/distraktor

Montera Evolution SQUID-inféraren/distraktorn och vélj tryckblock.

— Se till att SYNFIX Evolution-tryckblocken anvands. Anvand inte de svarta
graverade SYNCAGE Evolution-tryckblocken.

For in implantatet

— Se till att Evolution SQUID-inféraren/distraktorn satts in med pilen pa SYNFIX
Evolution-implantatet pekande kraniellt, eftersom implantatet ar asymmetriskt.

— Implantatet, liksom SQUID-inféraren/distraktorstoppet, rér sig mot kotkroppen.
Var medveten om mjukvéavnad och blodkarl som kan finnas i implantatets bana
och SQUID-inférarens/distraktorstoppet eftersom de kan tryckas mot kotkrop-
parna eller stéra sarhakbladen. Utebliven efterlevnad kan leda till skador pa
intilliggande strukturer.

— Det 4r viktigt att undvika att anvanda ett implantat som ar for hogt for diskut-
rymmet for att férhindra éverdistraktion av segmentet och férhindra skada pa
ligament, neurala strukturer och/eller kotédndplattor.

— Anvand fluoroskopi for att bekrafta laget for Evolution SQUID-inforaren/distrak-
torn och SYNFIX Evolution-implantatet, aterstallning av disk och foraminal hojd
samt total inriktning.

Ta bort SQUID-inféraren/distraktorn
- Var medveten om mjukvavnad eller blodkarl som kan ligga i bana till Evolution
SQUID-inféraren/distraktorn eller orsaka eventuell interferens av sarhakbladen.

Fast riktinstrumentet

— Riktinstrumentet ska sattas tatt mot plattan.

— Kontrollera att riktinstrumentet /implantatanslutningen ar ordentligt ansluten.
— Kontrollera att riktinstrumentet 6verensstammer med implantatets storlek.

Valfritt: slutlig positionering
— Avlagsna kopplingen innan du hamrar for att undvika att skada kopplingsskru-
ven.

Mini-open-riktinstrumentet

— Skruvarna pa 25 mm &r de ldngsta som kan anvéndas med mini-open-riktinstrumentet
eftersom réattesndret for 30 mm-skruvarna inte ar tillracklig. standardriktinstru-
menten (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003) maste anvandas for skruvar
pa 30 mm.
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Inférande av skruv: mini-open drivenheter med mini-open riktinstrumentet

— Mini-open-skruvmejselerna (03.835.410 och 03.835.413) kan inte anvandas
med standardriktinstrument (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003) eftersom
de inte ar tillrackligt 1danga for att dra at och l&sa skruvarna i implantatplattorna.
Skruven fortsatter att snurra fritt inuti riktinstrumentet eftersom skruven inte
kommer att foras in i SYNFIX Evolution-implantatplattan; det slutliga
vridmomentet som kravs ar inte mojligt.

— En andra mini-open skruvmejsel (03.835.410 och / eller 03.835.413) bor finnas
tillganglig som reserv.

Kort mini-open skruvmejsel

— Den korta skruvmejseln kan endast anvandas for initial skruvinféring och
kraver att en standardskruvmejsel (03.835.013) eller mini-open-skruvmejsel
(03.835.413) anvands for slutlig dtdragning. Varje skruv ska vara helt inférd innan
du fortsatter med inféring av ndsta skruv for att undvika att fastna i tva
genomkorsande skruvar i riktinstrumentet.

Skruvinsattning

Valfritt: montera skyddshylsan

— For forsiktigt skyddshylsan rakt Gver sylspetsen for att undvika skada pa
skyddshylsan. Var noga med att undvika skador fran sylens vassa spets.

Skapa pilothal

- Innan du anvander mjukvavnadssarhaken bor du satta i en skruv for att férhindra
att implantatet migrerar.

— Sylen fér inte paverkas nar ett pilothél skapas for att undvika att skada sylfogen
eller handtagets anslutning.

— Anvénd alltid ett riktinstrumentet for att styra sylen nar ett pilothél skapas.

Vélj skruv

— For ettingrepp pa tva nivaer bor skruvldangden pa den gemensamma kotkroppen
Overvdgas for att forhindra interferens med skruven.

— Anvénd inte SYNFIX-LR-skruvar i kombination med SYNFIX Evolution eller
SYNFIX Evolution-skruvar i kombination med SYNFIX-LR. Dessa enheter ar
distinkta och inte bakdtkompatibla.

Ladda skruven pa skruvmejseln

— Dra inte &t skruven for hart i gangans lashylsa for att undvika skada pa gangans
lashylsa.

— Ladda inte skruven utan skruvladdningsstationen eftersom detta kan orsaka
skada och goéra att ganglashylsam inte fungerar korrekt.

Satt i och dra at skruvarna

- Innan du anvander mjukvavnadssarhaken bor du satta i en skruv for att férhindra
att implantatet migrerar.

— Anvénd endast handtagen som medféljer denna uppsattning.

— Inférande av skruv maste ske genom en SYNFIX Evolution-riktinstrumentet for
att sakerstalla att skruven lases fast pa plattan pa ratt satt.

— Fyra skruvar ska alltid anvandas for varje SYNFIX Evolution-implantatkonstruk-
tion.

— De fyra lasskruvarna ska sattas in stegvis.

— Undvik att dra at skruvarna for hart for att forhindra att skruvmejselns spets och
led skadas.

— Nar det galler ben med skleros, se till att skruvarna ar helt lasta i lasplattan.

Avldgsnande av skruv
Montera riktinstrumentet
— Anvand inte skruvmejsel utan lamplig riktinstrumentet.

Avldgsnande av implantat

Montera skruvmejseln och borttagningsverktyget

— Den diamantformade ytan pa provimplantathéllarens yta ska sitta inuti ytan for
borttagningsverktyget.

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.
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Kombinationer av medicintekniska produkter

Féljande skruvalternativ finns tillgéngliga for anvéandning med SYNFIX Evolution-
buren.

— SYNFIX Evolution lasskruv (& 4,0 mm)

SYNFIX Evolution-buren och -skruvarna anvands med tillhérande SYNFIX Evolution-
instrument.

03.632.204 Vridmomentsbegransande handtag, 3 Nm
03.688.505 Handtag med sparrnyckel fér snabbkoppling, liten
03.802.038 Pincett for SynFix-LR
03.815.010 SYNFIX Evolution testdon for avtryck, liten och liten djup
03.815.011 SYNFIX Evolution testdon for avtryck, medelstor och
medelstor djup
03.815.012 SYNFIX Evolution testdon for avtryck, stor och stor djup
03.815.023 Evolution férpackningstamp for graft, rund
03.815.024 Evolution férpackningstamp for graft, oval
03.815.029 Evolution SQUID, monterings-/demonteringsverktyg
03.815.030 Evolution SQUID, Synthes snabbinférare + distraktor
03.825.002 SynCage Evolution spindel
03.825.106 T-handtag med sexkantig koppling
03.835.001 SYNFIX Evolution riktanordning, 10,5 mm och 12 mm
03.835.002 SYNFIX Evolution riktanordning, 13,5 mm och 12 mm
03.835.003 SYNFIX Evolution riktanordning, 17 mm och 19 mm
03.835.004 SYNFIX Evolution héllare for riktanordning
03.835.005 Koppling fér héllare fér SYNFIX Evolution riktanordning
03.835.006 Kopplingsskruv fér SYNFIX Evolution riktanordning
03.835.009S SYNFIX Evolution géngléshylsa
03.835.010 SYNFIX Evolution skruvmejsel
03.835.0125 SYNFIX Evolution skyddshylsa fér skruvmejsel och syl
03.835.013 SYNFIX Evolution skruvmejsel utan gangléashylsa
03.835.015 SYNFIX Evolution skruvmejsel utan ganglashylsa
03.835.032 SYNFIX Evolution syl
03.835.035 Evolution SQUID, tryckblock fér SYNFIX Evolution, jamn, 0 mm
03.835.036 Evolution SQUID, tryckblock fér SYNFIX Evolution, upphéjd, 3 mm
03.835.037 Evolution SQUID, tryckblock for SYNFIX Evolution, upphdjd,
6 mm
03.835.043 Vridmomentsbegrénsande handtag, rakt, med sparrnyckel, 3 Nm
03.835.049 Laddningsstation fér skruvar fér SYNFIX Evolution
03.835.050 SYNFIX Evolution, packblock fér implantat
03.835.060 SYNFIX Evolution mjukdelshakar
03.835.070 SYNFIX Evolution, borttagningsverktyg for implantat,
10,5 mm och 12 mm
03.835.071 SYNFIX Evolution, borttagningsverktyg for implantat,
10,5 mm och 12 mm
03.835.072 SYNFIX Evolution, borttagningsverktyg for implantat, 17 mm
och 19 mm
03.835.100 SYNFIX Evolution provimplantathéllare
03.835.401 SYNFIX Evolution mini-open-riktinstrument,
10,5 mm och 12 mm
03.835.402 SYNFIX Evolution mini-open-riktinstrument,
13,5 mm och 12 mm
03.835.403 SYNFIX Evolution Mini-open-riktinstrument,
17 mm och 19 mm
03.835.410 SYNFIX Evolution mini-open-skruvmejsel
03.835.413 SYNFIX Evolution mini-open-skruvmejsel utan ganglashylsa
03.835.416 SYNFIX Evolution mini-open-skruvmejsel, kort
03.835.432 SYNFIX Evolution mini-open-sy!

03.835.101-106
03.835.111-116
03.835.122-126
03.835.163-166
03.835.201-206
03.835.211-216
03.835.222-226
03.835.263-266

SYNFIX Evolution testimplantat, liten, héjd 10,5-19 mm, 6°
SYNFIX Evolution testimplantat, liten, hoéjd 10,5-19 mm, 6°
SYNFIX Evolution testimplantat, liten, héjd 12-19 mm, 6°
SYNFIX Evolution testimplantat, liten, héjd 13,5-19 mm, 6°
SYNFIX Evolution testimplantat, medelstor, h6jd 10,5-19 mm, 6°
SYNFIX Evolution testimplantat, medelstor, hojd 10,5-19 mm, 10°
SYNFIX Evolution testimplantat, medelstor, héjd 12-19 mm, 14°
SYNFIX Evolution testimplantat, medelstor,

hojd 13,5-19 mm, 18°

SYNFIX Evolution testimplantat, stor, h6jd 10,5-19 mm, 6°
SYNFIX Evolution testimplantat, stor, h6jd 10,5-19 mm, 10°
SYNFIX Evolution testimplantat, stor, h6jd 12-19 mm, 14°
SYNFIX Evolution testimplantat, stor, hojd 13,5-19 mm, 18°
SYNFIX Evolution testimplantat, liten, djup,

hoéjd 10,5-19 mm, 6°

SYNFIX Evolution testimplantat, liten, djup,

hojd 10,5-19 mm, 10°

SYNFIX Evolution testimplantat, liten, djup, héjd 12-19 mm, 14°
SYNFIX Evolution testimplantat, liten, djup,

hojd 13,5-19 mm, 18°

SYNFIX Evolution testimplantat, medelstor, djup,

hoéjd 10,5-19 mm, 6°

03.835.301-306
03.835.311-316
03.835.322-326
03.835.363-366
03.835.131-136

03.835.141-146

03.835.152-156
03.835.173-176

03.835.231-236
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03.835.241-246  SYNFIX Evolution testimplantat, medelstor, djup,
héjd 10,5-19 mm, 10°

SYNFIX Evolution testimplantat, medelstor, djup,
héjd 12-19 mm, 14°

SYNFIX Evolution testimplantat, medelstor, djup,
héjd 13,5-19 mm, 18°

SYNFIX Evolution testimplantat, stor, djup,

héjd 10,5-19 mm, 6°

SYNFIX Evolution testimplantat, stor, djup,

héjd 10,5-19 mm, 10°

SYNFIX Evolution testimplantat, stor, djup, h6jd 12-19 mm, 14°
SYNFIX Evolution testimplantat, stor, djup,

hojd 13,5-19 mm, 18°

03.835.252-256

03.835.273-276

03.835.331-336

03.835.341-346

03.835.352-356
03.835.373-376

388.396 Handtag med snabbkoppling, liten
SFW550R Spridare

SFW650R Spridarpeang, bojd

SFW691R Kombinerad hammare

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

Magnetresonansmiljo

Saker under vissa forhallanden vid MR:

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

systemet ar MR-villkorade. En patient med dessa produkter kan utan fara genomga

undersokning under foljande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pd 1,5Toch 3,0 T

— Spatialt gradientfalt pd 300 mT/cm (3 000 G/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa
2 W/kg fér 15 minuters skanning

Enligt icke-kliniska tester ger SYNFIX Evolution-implantatet upphov till en tempe-

raturhojning som inte éverstiger 5,2 °C vid en hogsta genomsnittlig specifik ab-

sorptionsniva (SAR) for helkropp pa 2 Wrkg enligt bedémning genom kalorimetri

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

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

Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahalls steriliserade. Ta ut dem ur férpackningen med aseptisk

metod.

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning.

Ta inte ut dem ur férpackningen férran omedelbart fore anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum foére anvandning och inspektera den sterila

forpackningen for att kontrollera att den ar intakt:

— Inspektera hela den sterila barridrférpackningen och forseglingen for att se till
den ar intakt och enhetlig.

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

Far inte anvandas om forpackningen &r skadad eller utgdngsdatumet har passerats.

Avlédgsnande av implantat

SYNFIX Evolution-implantatet ar avsett fér permanent implantation och &r inte

avsett att avlagsnas.

Beslut om att avldgsna enheten maste fattas av kirurgen i samrad med patienten,

med hansyn till patientens allmanna medicinska tillstand och de risker for patienten

som ett andra kirurgiskt ingrepp innebar.

Om ett SYNFIX Evolution-implantat maste tas ut rekommenderas foljande teknik:

— Montera riktinstrumentet och fast det pa implantatet.

— Tabort alla skruvarna med skruvmejseln. Om atkomsten inte tilldter anvéandning

av den raka skruvmejseln, anvand den vinklade skruvmejseln.

Ta bort implantatet med riktinstrumentet eller med det valfria borttagningsverk-

tyget om det inte ar mojligt att fasta riktinstrumenthéllaren pa buren igen.

Separera hela andplattans fusionsomraden innan implantatet avldgsnas. En

osteotom kan krdavas for att mobilisera implantatet om benldkning och

integration har pabdrjats.

— Ta bort SYNFIX Evolution-implantatet fran skivutrymmet genom att dra i den
fastsatta hallaren. Kontrollerat, latt hammarslag med en skarad hammare kan
kravas for att ta bort implantatet fran diskutrymmet.

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning av
implantat listas i avsnittet "Varningar och forsiktighetsatgarder”.
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Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvét-
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
Atkomst och exponering

Placera patienten
— For en anterior atkomst till de nedre landryggsnivderna, placera patienten i en
|&tt Trendelenburg-position.

Anterior dtkomst och tillvdgagangssatt

— Den kirurgiska metoden beror pa vilken niva som ska behandlas.

— Lokalisera korrekt operationsnivé och snittstalle genom att fa en lateral fluoro-
skopisk vy samtidigt som du haller ett rakt metallinstrument pa patientens sida.
Detta hjélper till att sdkerstélla att snittet och exponeringen ger direkt atkomst
till operationsnivan och mojliggér inférande av skruven.

— Det rekommenderas att operationsnivan exponeras genom en retroperitoneal
standardmetod. Andra metoder kan dock indiceras baserat pd patientens
anatomi och patologi.

Exponering

— Exponera operationsnivan sa att det finns tillrackligt med utrymme pa bada sidor
om kotbenets mittlinje som ar lika med halva bredden pa SYNFIX Evolution-
implantatet.

— Lasskruvarna pa SYNFIX Evolution-implantatet maste sattas in fran en direkt
anterior riktning.

Diskektomi

Klipp av det anteriora fonstret

— Skapa en annulotomi centrerad pa mittlinjen och tillrackligt bred for att rymma
SYNFIX Evolution-implantatet. Eventuellt kan ett fotavtrycksprov eller provimplan-
tat anvandas som mall for att indikera bredden pa det ringformiga fonstret.

— Behdll s& mycket av de anterolaterala, laterala och posteriora annulus som
mojligt for att stabilisera det instrumenterade segmentet.

Forbered diskutrymmet

— Ta bort diskmaterialet genom ett snitt i annulusfibrésen. Ta bort diskmaterialet
och ta bort de kartilaginala dndplattorna for att exponera de underliggande
benkotornas andplattor.

— Det ar viktigt att dndplattorna rengors tillrackligt for att mojliggora karlforsorj-
ning till bentransplantatet.

— Nar andplattorna har forberetts ska ytterligare kirurgiska ingrepp utforas.

Distraktion och segmentmobilisering

Segmentmobilisering

— Under fluoroskopisk kontroll, for in kotkroppsspridaren till den bakre kanten av
kotkropparna for att gradvis atermobilisera rorelsesegmentet.

— Placering av spetsarna pa den posteriora marginalen bidrar till att minimera ris-
ken for att andplattan bryts. Placera spridaren pa ena sidan for att underlatta
diskektomi pa den kontralaterala sidan och upprepa sedan fér den andra sidan.

— Splittra mellankotrummet med kotkroppsspridaren pa ett sddant satt att skivans
hojd aterstalls och for att mojliggéra dtkomst till den posteriora aspekten av
diskutrymmet.

— Distraktion av segmentet ar nodvandigt for aterstallining av diskhojd, 6ppning av
neural foramina och indirekt dekompression av kanalen. Att uppné lamplig
passform, fylining och distraktion av diskutrymmet &r ocksa viktigt for SYNFIX
Evolution-implantatets initiala stabilitet.

— Spridarens hojd ar 6 mm (3 mm per sida) nar den félls ihop.

Prov

Valfritt: provavtryck

— Valj ett provavtryck av lamplig storlek och skjut in avtrycket i diskutrymmet.

— Anterior-posterior (AP) och lateral fluoroskopi kan anvéndas for att bekrafta
korrekt val av avtryck.

— Provavtrycket kan roteras nagot i diskutrymmet for att géra den framre kanten
mer synlig vid fluoroskopi.

Montera provimplantathéllaren
— For in axeln i provimplantathallarens kanylerade skaft.
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Anslut provimplantatet till provimplantathallaren

— Valj det provimplantat som motsvarar storleken pa det avtryck som bestams av
avtrycksprovet. Valj hojd och vinkel som motsvarar den som anses vara lamplig
baserat p& preoperativ planering, de anatomiska egenskaperna som bestams
efter diskfrigéring och andplattans férberedelse samt kraven for att dterstalla
normal spinal inriktning och skivhojd.

— Montera det valda SYNFIX Evolution-provimplantatet pa provimplantathallaren.
Fast den genom att dra at det rafflade vredet pa provimplantathéllarens baksida.

— Provimplantatets hojd &r 0,8 mm underdimensionerad i jamférelse med
implantatet. Detta motsvarar halva implantatets tandhojd pa varje sida.

Inféring av provimplantatet

— Satt in provimplantatet i diskutrymmet.

— Deframre sparen pa provimplantatet indikeraringangspunkterna for lasskruvarna
i den framre aspekten av intilliggande ryggkota.

— Kontrollerat 14tt hammarslag pa provimplantathéllaren kan behoévas for att
placera provimplantatet mellan kotkropparna till 6nskat djup.

— Om en sndv passform inte uppnas, upprepa processen med gradvis storre
provimplantat eller en med en annan vinkel fér att bast passa de anatomiska
egenskaperna i diskutrymmet.

— Om provbrickan ar for stor och det foérhindrar inférande med ldmplig kraft,
upprepa med en stegvis mindre provbricka eller annan vinkel.

— Anvénd fluoroskopi under provinféring och for att bekréafta provimplantatets
slutliga position och passform.

Bedom anteriort-posteriort djup

— Provbrickhdllaren har en flans bredvid provimplantat. Nér den ar fast vid de van-
liga provbrickorna representerar flansen den framre aspekten av ett djupt implan-
tat. Det ytterligare 3,0 mm djupet mojliggor utvardering av lampligt implantat
som ska anvandas, standard eller djupt, baserat pa fluoroskopisk utvardering och
direkt visualisering av provimplantatet i diskutrymmet.

— De djupa implantaten och provimplantaten i ett motsvarande avtryck (S/SD, M/
MD, L/LD) &r 3,0 mm djupare i anterior-posterior riktning men har samma bredd,
anterior och posterior hojd.

Forberedelse av implantat

Vélj implantat

— Valj det SYNFIX Evolution-implantat som motsvarar det avtryck, den hojd och
den vinkel som valts med hjélp av provimplantatet i de foregaende kirurgiska
stegen.

— For att underlatta val av implantat &r provimplantaten mérkta med hojd, lordo-
tiska vinkel och avtryck. Testimplantaten och de integrerade lasplattorna ar
dessutom fargkodade for att matcha hojden.

Forpackning av SYNFIX Evolution-implantat

— For in SYNFIX Evolution-implantatet i lamplig form i forpackningsstationen.

— Placera SYNFIX Evolution-implantatet i férpackningsstationen med graftmaterialet
tills det sticker ut ur haligheterna for att sakerstalla kontakt med kotslutplattorna.

— Anvénd en transplantatforpackningstamp for att ordentligt packa transplantat-
materialet i implantathdligheterna.

Insattning av implantatet

Montera riktinstrumentet

— Valj det riktinstrument som motsvarar implantatets hojd. Hojderna 10,5/12 mm,
13,5/15 mm och 17/19 mm kombineras i en riktinstrumentet vardera.

— Koppla in kopplingsskruven helt i riktinstrumentet med kopplingen.

— Montera riktinstrumenthallaren.

— Riktinstrumentet p& 17/19 mm ar en 2-héls riktinstrumentet och maste roteras
under inférandet av skruven (se kirurgiska steg “Inférande av skruv”).

— Fast riktinstrumenthallaren vid riktinstrumentet genom att dra det yttre skaftet
pa riktinstrumenthallaren mot handtaget och aktivera riktinstrumentet. Rikta in
de vertikala svarta linjerna pa riktinstrumenthallaren och riktinstrumentet. Slapp
det yttre skaftet for att lasa enheten.

— For in kopplingen i riktinstrumenthallaren.

— Se till att hallaren for riktinstrumentet &r helt insatt i riktinstrumentet.

Tillval A: anvanda riktinstrumentet

Fast implantatet pa riktinstrumentet

— Docka den knappade anslutningsytan pa den monterade riktinstrumentet till
motsvarande dockningsplats pa implantatet. Nar riktinstrumentet har placerats
ska det fastas genom att vrida kopplingen medurs for att dra at kopplingsskruven.

— Ta bort kopplingen fran riktinstrumentet innan du stoter in implantatet i diskut-
rymmet.

For in implantatet

— Kontrollera att riktinstrumentet/implantatanslutningen &r last pa plats.

— Pilen pa SYNFIX Evolution-implantatet maste peka kraniellt for att sakerstalla att
den passar in i diskutrymmet. Satt in SYNFIX Evolution-implantatet i diskutrymmet.
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— Kontrollerat och latt hammarslag pa riktinstrumenthallaren kan vara nédvandigt
for att fora in SYNFIX Evolution-implantatet i mellankotskivans utrymme.

— Anvand fluoroskopisk avbildning under inférandet avimplantatet for att bedéma
implantatplaceringen.

— SYNFIX Evolution-implantatet ska passa ordentligt med en tat tryck-justering
mellan andplattorna.

Verifiera placering

— Den optimala positionen for SYNFIX Evolution-implantatet &r centrerat i periferin
av kotkroppen och efter uppndelse av lamplig passform och fylining av
diskutrymmet.

— Kontrollera placeringen av SYNFIX Evolution-implantatet i forhallande till
kotkropparna i AP och lateral riktning under fluoroskopi.

— Alternativt kan riktinstrumentet tas bort under fluoroskopi for att forbattra
visualiseringen av implantatets framre aspekt.

- Titanplattan och den enkla posteriora tantalrontgenmarkoéren som ingar
i implantatet ar utformade for att mojliggora intraoperativ rontgenanalys av
implantatets position.

— Rontgenmarkoren ar parallell med andplattorna och jams den bakre vaggen pa
SYNFIX Evolution-implantatet.

Valfritt: slutlig positionering

— Om SYNFIX Evolution-implantatet behéver omplaceras, anvand den bifogade
riktinstrumentet for att manuellt mandvrera implantatpositionen.

— Kontrollerat och latt hammarslag pa riktinstrumenthallaren kan kravas for att
omplacera implantatet.

— Anvand fluoroskopisk kontroll under omplacering av implantatet.

Tillval B: anvanda SQUID-inféraren/distraktorn

Montera Evolution SQUID-inféraren/distraktorn och vélj tryckblock

— Montera Evolution SQUID-inféraren/distraktorn. Slapp spindeln pa Evolution
SQUID-inforaren/distraktorn genom att trycka pa “frigéringsknappen” i greppet
och for fram inférarblocket helt och hallet. Las spindeln genom att trycka pa
"koppla in”-knappen och fora in ett tryckblock i tryckblockkopplingen tills den
ar helt insatt.

— For SYNFIX Evolution-implantatet pd 19 mm ska du forst utfora ett kirurgiskt
steg med "montera SYNFIX Evolution-implantatet” och sedan skjuta in
tryckblocket i tryckblockkopplingen.

— Med de inférda tryckblocken sticker implantatet ut framtill i den framre kanten
pé kotkroppen och kan féras in helt med hjalp av riktinstrument.

Montera SYNFIX Evolution-implantatet

— For in SYNFIX Evolution-implantatet mellan plattorna pa Evolution SQUID-inf6-
raren/distraktorn sa att skarorna i SYNFIX Evolution-implantatet ansluts till bla-
dens skenor. Vrid T-handtaget pa Evolution SQUID-inféraren/distraktorn medurs
for att fora fram tryckblocket tills det kommer i kontakt med SYNFIX Evolu-
tion-implantatet. SYNFIX Evolution-implantatet halls nu sakert pa plats och ar
klart for inféring.

— Montering av SYNFIX Evolution-implantatet pa 19 mm kan endast utféras innan
tryckblocket installeras (se foregdende kirurgiska steg).

— Spetsen pa paddlarna kommer att foras in i skivutrymmet upp till djupstoppen
pé paddlarna. For att tillata fullt inférande maste spetsen vara helt stangd.

— Bilden pa tryckblocket visar den utskjutande delen av SYNFIX Evolution-implan-
tatet fran diskutrymmet.

For in implantatet

— For in spetsen pa Evolution SQUID-inféraren/distraktorn i diskutrymmet tills
djupstoppen pé plattorna vidror den anteriora kanten pa kotkroppen. Spetsen
pa Evolution SQUID-inféraren/distraktorn &r 25 mm djup och 28 mm bred. For
att underlatta inforandet av SYNFIX Evolution-implantatet symmetriskt i diskut-
rymmet ska den centrala 6ppningen pa Evolution SQUID-inférarens/distraktorns
paddlar vara inriktade med den framre mittlinjen pa kotkropparna.

— Satt SQUID-inforaren/distraktorn i rorelse for att splittra diskutrymmet nar
implantatet fors in.

— Med spindlen aktiverad vrider du T-handtaget pa Evolution SQUID-inféraren/
distraktorn for att féra fram implantatet nedfor plattorna och in i diskutrymmet.
Kraften som kravs for att vrida T-handtaget kommer att ¢ka nar SYNFIX Evolu-
tion-implantatet gar ner Iangs plattorna och Evolution SQUID-inféraren/distraktorn
hojer diskutrymmet. Fortsatt under fluoroskopisk kontroll att vrida T-handtaget tills
SYNFIX Evolution-implantatet ar helt utskjutet och slappt fran Evolution SQUID-in-
foraren/distraktorn. Ett klick, nér plattorna stangs, bekraftar att SYNFIX Evolu-
tion-implantatet sitter fast och att Evolution SQUID-inféraren/distraktorn ar helt
utskjuten och frislappt. Beroende pa ryggradens storlek placeras den framre kanten
pé SYNFIX Evolution-implantatet vanligtvis +/-1 mm i forhallande till vardet som
anges pa det valda tryckblocket.

- Evolution SQUID-inforaren/distraktorn kan endast anvéndas for ett anteriort
tillvdgagangssatt.

Ta bort SQUID-inféraren/distraktorn

— Nar SYNFIX Evolution-implantatet ar korrekt placerat tar du forsiktigt bort
Evolution SQUID-inféraren/distraktorn.
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Fast riktinstrumentet

— For in den monterade riktinstrumentet i exponeringen.

— Docka den knappade anslutningsytan pa riktinstrumentet till motsvarande dock-
ningsplats pa implantatet.

— Naér riktinstrumentet har placerats ska den fastas genom att vrida kopplingen
medurs for att dra &t kopplingsskruven.

— Avlagsna kopplingen fran riktinstrumentet.

Verifiera placering

— Den optimala positionen for SYNFIX Evolution-implantatet dr centrerat i periferin
av kotkroppen och efter uppnaelse av lamplig passform och fylining av
diskutrymmet.

— Kontrollera placeringen av SYNFIX Evolution-implantatet i forhallande till
kotkropparna i AP och lateral riktning under fluoroskopi.

— Alternativt kan riktinstrumentet tas bort under fluoroskopi for att férbattra
visualiseringen av implantatets framre aspekt.

— Titanplattan och den enkla posteriora tantalréntgenmarkéren som ingar i
implantatet &r utformade for att mojliggéra intraoperativ réntgenanalys av
implantatets position.

— Rontgenmarkaren &r parallell med andplattorna och jams den bakre véaggen pa
SYNFIX Evolution-implantatet.

Valfritt: slutlig positionering

— Om SYNFIX Evolution-implantatet behéver omplaceras, anvand den bifogade
riktinstrument for att manuellt mandvrera implantatpositionen.

— Kontrollerat och I&tt hammarslag pa riktinstrumenthallaren kan krévas for att
omplacera implantatet.

— Anvénd fluoroskopisk kontroll under omplacering av implantatet.

Mini-Open-teknik

Mini-open-riktinstrument

— Riktinstrumentens totala profil har reducerats genom anvéndning av endast tva
sidohél. Darfor méaste riktinstrumentet roteras nar de forsta tva skruvarna har
forts in (samma som med riktinstrumentet pa 17/19 mm i det vanliga SYNFIX
Evolution-instrumentsetet).

— Riktinstrumentens ar belagda (svarta) for att skilja dem fran riktinstrumentet av
standardtyp.

Inférande av skruv: standarddrivenheter med mini-open-riktinstrument

— Observera att etslinjerna pa skruvmejseln och sylen kommer att vara pa olika
stadllen jamfort med standardriktinstrument. Etslinjen pa SYNFIX Evolution-skruv-
mejseln utan gangans lashylsa ligger inte i linje med riktinstrumentets kant nar
skruven &r last pa plattan. For SYNFIX Evolution-skruvmejseln kommer en grén
etsningslinje att vara synlig pa den proximala sidan av ganglashylsan nar skruven
ar 1ast till plattan. Skruvarna ar helt inférda nar det finns en fast slutpunkt.

— Lossa kopplingsskruven som ansluter riktinstrumentet till SYNIFX Evolution-im-
plantatet och rotera riktinstrumentet 180° for att forbereda de tva sista skruvarna.

Inférande av skruv: mini-open drivenheter med mini-open riktinstrumentet

— Mini-open skruvmejslar och sylen har en kortare funktionell &nde. Mini-open-skruv-
mejseln ar utformad for att fungera med standard ganglashylsan.

— Skaftets proximala dnde pa mini-open skruvmejslar och syl ar belagd (svart) for
att skilja dem fran standardskruvmejslar och syl.

— Lossa kopplingsskruven som ansluter riktinstrumentet till SYNFIX Evolution-im-
plantatet och rotera riktinstrumentet 180° for att forbereda de tva sista skruvarna.

Kort mini-open skruvmejsel

— Observera att ytterligare en kort skruvmejsel finns tillganglig som en alternativ
drivenhet beroende pa atkomst och patientens anatomi. Denna skruvmejsel har
ocksd ett belagt band (svart) for att skilja den fran skruvmejslar i SYNFIX
Evolution-standardsatsen.

Skruvinsattning

Montera syl- och skruvmejslar

— Fast ett handtag vid sylens AO-koppling.

— Fast sedan ett handtag pa AO-kopplingen p& SYNFIX Evolution-skruvmejseln.
Ganga sedan tradlashylsan hela vagen ned pa skruvmejselspetsen.

— Se till att pilen pa &rmen pekar mot skruvmejselhandtaget.

Tillval:

— Efter kirurgens preferens kan ett valfritt handtag med sparrnyckel monteras pa
en skruvmejsel utan tradlashylsa eller en rak skruvmejsel.

— Efter kirurgens preferens kan skruvinféring och den slutliga dtdragningen kombi-
neras i ett steg genom att man monterar momentbegransarhandtaget pa SYNFIX
Evolution-skruvmejseln.
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Valfritt: montera skyddshylsan

— Skyddshylsan kan monteras pa alla ledade SYNFIX Evolution-instrument.

— For skyddshylsan, med pilen riktad mot instrumentets handtagsande, 6ver
instrumentets distala a@nde mot leden. Placera forsiktigt skyddshylsan i
motsvarande skaror.

— Skyddshylsan har en forvinkling pa 35° for att underlatta inforandet i
riktinstrumentet och ger ytterligare positioneringsminne for leden.

- Kontrollera att hylsan ar korrekt orienterad och fastsatt pa instrumentet.

Skapa pilothal

— Sattin sylen i riktinstrumentet. Skapa ett pilothal i kotkroppen for skruvinféring
genom att applicera ett tryck pa sylens handtag med roterande rorelser.

— En mjukvavnadsretraktor kan anvandas for ytterligare tillbakadragning av vév-
nad och skydd efter att den forsta skruven har forts in. Forankra retraktorn
i motsvarande skara pa valt riktinstrument.

- Vid behov kan hallarinstrumentet anvandas for att kontrollera sylens spets och
for att undvika skador pa omgivande mjukvéavnad eller karl.

- Hallarinstrumentet kan ocksa anvandas for avlidgsnande av sylen for att undvika
att skada narliggande strukturer.

— Efter det forsta pilothalet, fortsatt med inféringen av den forsta skruven for att
stabilisera implantatet innan nagra andra hal forbereds.

- Det rekommenderas att borja skruva in med de skruvar som satts in enklast (t.ex.
S1-skruvar for L5/S1).

— Det &r inte nédvéndigt att paverka eller rotera sylen helt for att bryta cortex.
Rotationsrorelser medurs och moturs racker vanligtvis.

- Képlangden for alla skruvar éverskrider sylens penetreringsdjup.

Valj skruv

— Valj en lamplig skruvtyp och langd baserat pa patientens anatomi och kliniska
krav.

— Skruvar med fin spets stoder penetrering av ben med skleros.

- Léngsta majliga skruvldngd bor anvands beroende pa patientens anatomi och
saker anvandning.

Ladda skruven pa skruvmejseln

— Placera skruvladdningsstationen ordentligt p& en plan yta eller hall den i ena
handen medan du féaster en skruv. Placera en skruv i skruvladdningsstationen
med spetsen nedat.

— Koppla in skruvmejseln i skruvfordjupningen och se till att gangans lashylsa ar
helt insatt i skruvladdningsstationen. Det kan vara nédvéandigt att trycka ned
armen sa att den kommer i kontakt med skruven.

— Skruva i skruven med tva fingrar genom att vrida skruvmejseln moturs tills
skruven har laddats och drmen sitter helt pa skruvhuvudet.

- Dra ut skruvmejseln med den laddade skruven ur skruvladdningsstationen.

Sattioch dra at skruvarna

— Mjukvavnadsretraktorn ar utformad for att ge ytterligare tillbakadragning och
skydd av véavnaden och for att ge rum for inférande av skruven langs skruvbanan.
Forankra retraktorn i motsvarande skara pa valt riktinstrument.

— For in den laddade skruven genom riktinstrumentet och in i pilothdlet som
skapas med sylen. Anvand fluoroskopisk avbildning under inférandet av
implantatet for att bedéma implantatplaceringen.

— Det hdllande instrumentet kan anvandas for att styra skruvmejseln nar den fors
in i eller tas bort fran riktinstrumentet.

— Sd snart bada de gréna ringarna syns i fénstren pa gangans lashylsa och en fast
slutpunkt observeras, ar skruven helt inford.

— En konstant kraft langs skruvaxeln ska appliceras under hela skruvinférandet.

- Fast momentbegransarhandtaget pa skruvmejseln. Dra at igen tills det finns en
taktil frigoring som indikerar att énskat vridmoment har applicerats.

— For att sdkerstélla korrekt lasning &r det viktigt att U-ledvinkeln inte korsar
hallaren under den slutliga dtdragningen. Minska vinkeln pa U-leden genom att
dra tillbaka vavnad med mjukvavnadsretraktorn.

— Kontrollera skruvens position under fluoroskopi.

- Alternativt kan riktinstrumenthdllaren tas bort efter att den forsta skruven har
forts in och dragits at for att underlatta inférandet av skruven.

- Upprepa ovanstaende kirurgiska steg for inférande av skruven for de aterstaen-
de 3 skruvarna.

— Om ettimplantat pa 17/19 mm anvands maste riktinstrumentet roteras efter det
att den andra skruven satts i.

— Om skruvinféring ar blockerad eller svar, kontrollera att de tidigare placerade
skruvarna har forts fram tillrackligt Idngt och inte blockerar den aktuella skruven
och att en skruv inte redan har satts in i det hélet.

— For slutlig atdragning rekommenderas att du anvander den raka skruvmejseln
(om atkomst tilldter det) eller rata ut den vinklade skruvmejseln sa langt som
mojligt.
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Rotera riktinstrumentet pa 17 och 19 mm

— Forimplantathojder pa 17 och 19 mm maste riktinstrumentet roteras efter att de
tva forsta skruvarna har satts in.

— Fast forst ater riktinstrumenthallaren vid riktinstrumentet. Dra det yttre skaftet
pa riktinstrumenthallaren mot handtaget och anslut sedan till riktinstrumentet.
Frigor riktinstrumenthallaren ytterskaft.

— For in kopplingen i riktinstrumenthdllaren och lossa kopplingsskruven fran
implantatet genom att vrida kopplingen moturs.

— Ta bort riktinstrumentet fran implantatet, rotera den 180 grader och satt fast
den pa implantatet igen.

— Docka den knappade anslutningsytan pa det monterade riktinstrumentet till
motsvarande dockningsplats pa implantatet. Nar riktinstrumentet har placerats
ska den fastas genom att vrida kopplingen medurs for att dra at kopplingsskru-
ven.

— Avlagsna kopplingen fran riktinstrumentet.

— Upprepa ovanstdende kirurgiska steg for inforande av skruven for de aterstdende
2 skruvarna.

Ta bort instrumenten

— Fast forst ater riktinstrumenthallaren vid riktinstrumentet. Dra det yttre skaftet
pa riktinstrumenthallaren mot handtaget och anslut sedan till riktinstrumentet.
Frigor riktinstrumenthallaren ytterskaft.

— For in kopplingen i riktinstrumenthdllaren och lossa kopplingsskruven fran
implantatet genom att vrida kopplingen moturs.

— Ta bort riktinstrumentet fran implantatet.

— Om det ar svart att ta bort riktinstrumentet ska du kontrollera att alla skruvar
sitter ordentligt och inte blockerar riktinstrumentet under avlagsnandet.

Verifiera implantatplacering

— Den optimala positionen for SYNFIX Evolution-implantatet dr centrerat i periferin
av kotkroppen och med uppnéelse av lamplig passform och fylining av
diskutrymmet.

— Kontrollera placeringen av SYNFIX Evolution-implantatet i forhallande till
kotkropparna i AP och lateral riktning under fluoroskopi.

— Titanplattan och den enkla posteriora tantalréntgenmarkéren som ingar
i implantatet ar utformade for att mojliggéra intraoperativ réntgenanalys av
implantatets position.

— Rontgenmarkaren &r parallell med dndplattorna och jams den bakre véaggen pa
SYNFIX Evolution-implantatet.

Avlagsnande av skruv

Montera riktinstrumentet

— Valj det riktinstrument som motsvarar implantatets hojd. Varje riktinstrument
kombinerar 2 hojder.

— Montera riktinstrumenthallaren.

— Koppla in kopplingsskruven helt i riktinstrument med kopplingen. Fast riktinstru-
menthallaren pé riktinstrumentet genom att dra det yttre skaftet pa riktinstru-
menthallaren mot handtaget och aktivera riktinstrumentet. Rikta in de vertikala
svarta linjerna pa riktinstrumenthallaren och riktinstrument. Slapp det yttre skaftet
for att Iasa enheten.

— For in kopplingen i riktinstrumenthallaren.

— Se till att hallaren for riktinstrumentet &r helt insatt pa riktinstrumentet.

Fast riktinstrumentet

— For in den monterade riktinstrumentet i operationsstallet.

— Docka den knappade anslutningsytan pa riktinstrumentet till motsvarande dock-
ningsplats pa implantatet.

— Naér riktinstrumentet har placerats ska den fastas genom att vrida kopplingen
medurs for att dra at kopplingsskruven. Avldgsna kopplingen fran riktinstrumentet.

— Riktinstrumentet ska sattas tatt mot plattan.

— Kontrollera att riktinstrumentet / implantatanslutningen ar ordentligt ansluten.

Ta bort skruvarna

— Montera skruvmejseln utan gangans lashylsa.

— Beroende pa atkomsten kan den raka skruvmejseln anvandas.

— En mjukvéavnadsretraktor kan anvandas for ytterligare tillbakadragning av vévnad
och skydd med den vinklade skruvmejseln. Férankra retraktorn i motsvarande
skara pa valt riktinstrument.

— For in skruvmejseln i riktinstrumentet och koppla in den i skruvférdjupningen.

— Det hallande instrumentet kan anvandas for att styra skruvmejseln nér den fors
in i eller tas bort fran riktinstrumentet.

— Vrid skruvmejseln moturs for att lasa upp och ta bort skruven.

— Alternativt kan du ta bort riktinstrumenthallaren for battre sikt och atkomst.
Upprepa detta steg for att ta bort de aterstdende tre skruvarna.

— Kontrollera med fluoroskopi att alla skruvar &r borttagna.

— Anvénd inte den vinklade skruvmejseln med tradlashylsa for borttagning av
skruvar.
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Ta bort riktinstrumentet

— Om det behdvs, satt forst tillbaka riktinstrumenthéllaren pa riktinstrumentet.
Dra det yttre skaftet pa riktinstrumenthallaren mot handtaget och anslut sedan
till riktinstrumentet. Frigor riktinstrumenthallaren ytterskaft.

— For in kopplingen i riktinstrumenthallaren och lossa kopplingsskruven fran
implantatet genom att vrida kopplingen moturs.

— Ta bort riktinstrumentet fran implantatet.

— Om det &r svart att ta bort riktinstrumentet ska du kontrollera att alla skruvar ar
borttagna och inte blockerar riktinstrumentet under avlagsnandet.

Implantatkort och broschyr med patientinformation

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