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metastaserad malignitet; terminal eller autoimmun sjukdom, (for stora eller fér sma)

o All rygg- eller bensmarta av okant ursprung ¢ Dodlig fetma

o Alla fall dér implantatanvandning kanske inte leder till * Muskuléra / skelettpatologiska / morfologiska
forvantad fysiologisk prestanda avvikelser

e Forandringar i ryggradens rorlighet / ororlighet, krokning, e Neurologisk féorsamring sasom; klumpighet,
héjd och minskning droppfot, halta korta steg, langsam rorelse, svaghet,

® Spinal stenos felaktig kontroll av urinblasan, domningar

e Frisdttning av metalljon ¢ Borttagning / revision av enheten i efteroperastion-

eller uppféljningsperioden

E:EI VIKTIGT: VANLIGEN LAS
For detaljerad information om Southern Spinal Fixator, vanligen las Kirurgens Handbook.

Beskrivning:

Implantatarrangemanget bestar av fasta och poly-axiella skruvhuvuden, skruvlock, stammar, stavar,
stavkopplingar, tvarbindningsblock och lamina- och pedicle krokar. SOLFIX- skruvstammarna ar moduléra och finns
i olika skaftlangder och skaftdiametrar. Stammarna skruvas in i pedikeln fran ett tillvagagangssatt fran baksidan
med huvudena placerade ovanfor kotorna. En stang passerar genom skruvhuvudena och lases med lock. Detta
resulterar i styv anslutning av skruvsystemet, vilket leder till immobilisering och stabilisering av de avsedda
ryggradssegmenten / ryggkotorna. Systemet majliggor korrigering av skolios genom férlangda profilerade
huvuden. Alla komponenter &r tillverkade av kirurgisk kvalitet titan / titanlegering beskrivet av ASTM F136 och
ASTM F67.

Radioaktivitetsvarning:
Ingen radioaktiv substans eller radioaktivitet.

Avsedd Syfte:

SOLFIX implantatet ar avsedda att ge immobilisering och stabilisering av spinala segment som komplement till
fusion vid behandling av akuta och kroniska instabiliteter eller deformiteter fran brést-, land- och / eller
korskotorna.

Avsedd prestanda och o6nskade biverkningar:

Fusion av landkotorna uppnas genom immobilisering och stabilisering av ett eller flera ryggradsrorelsesegment
medan en stabil benig infastning uppnas. Southern Spinal Fixator dr avsedd att stabilisera segment T11-S1. Det
rekommenderas att Southern Spinal Fixator anvands i kombination med en lumbal interbody bur, som SASCA ™,
Unity / Unity + LLC, Camber TLIF och Caliber TLIF. En bilateral konstruktion rekommenderas. Om det framre stodet
inte anvands kan nonunion uppsta vilket kan leda till implantattrétthet eller brott. Southern Spinal Fixator-enheter
far inte anvandas med komponenter fran andra system eller tillverkare i samma konstruktion.

Rekommenderad kirurgisk procedur:
Hanvisa till den kirurgiska proceduren som tillhandahalls av Southern Medical (Pty) Ltd.

ANVANDNING VARNING:

Felaktig teknik vid implantatplacering kan resultera i implantatfel. Kirurgisk instrumentering
I::E_:l tillhandahalls for specifik anvandning med implantatet och ingen annan instrumentering &r avsedd

att anvandas for placering av implantatet. Placering av denna enhet ar begrédnsad till kvalificerade

kiruger.

STERILA IMPLANTER:

Implantat som levereras sterilt ar endast for engangsbruk fore det markta utgangsdatumet.

Ateranvand inte implantat. Anvind inte implantat om forpackningen har skadats eller tidigare
& Sppnats eller om utgangsdatumet har gatt. Ater-steriliser inte implantat som &r levarad sterila.

Implantatet &r endast avsett for enskild patient och far aldrig implanteras igen. Ateranviandning eller

aterimplantation kan leda till korskontaminering eller infektion. Om du &r osdker, kontakta en

Southern Medical Representant.

NON-STERILA IMPLANTER:

Implantater har rengjorts och packad pa brickor men levereras inte sterila. De kraver sterilisering

med en ISO 17665-validerad angsteriliseringsmetod (autoklav) av sjukhuset i tid innan protesen
A implanteras. Det ar sjukhusets ansvar att se till att utrustning och cykler valideras pa plats.

Personal som ansvarar for rengoring och sterilisering av implantaten maste vara en vilutbildad

personal pa sjukhuset. Endast sterila produkter bor placeras i det operativa omradet. Om inte annat

anges rekommenderas dessa produkter angsteriliserade av sjukhuset med hjalp av en av

parametrarna nedan. Om du ar osaker, kontakta en Southern Medical Representant

Indikationer:

 Bevis pa degenerativ skivsjukdom (DDD) enligt definition
av ryggsmarta av diskogent ursprung med DDD bekréaftat
genom patienthistoria och radiografiska studier

e Omfattande facetartrit eller degeneration av facetterne

* Misslyckades tidigare fusion

e Hyper / hypo lordos

o Kyfoskolios

* Spondylolisthesis

e Skolios

e Spinal stenos

e Trauma (fraktur eller dislokation)

e Tumorresektion

o Skivkollaps eller sekundar instabilitet efter
lumbal dekompression

» Patienter med angransande nivadegeneration
efter tidigare korsfusionsfusion

® Herniation

Kontraindikationer:

o Aktiv systemisk infektion; aktiv malignitet eller historia av * Modulara implantatstorlekar ar inte tillrdckliga

Endast steriliseringsenheter

Innan enheten steriliseras, ta bort alla originalférpackningar och markningsinsatser. Placera enheten i lamplig
forpackning for steriliseringsprocessen, d.v.s. implantatbrickor, central tillférselomslag, autoklavpasar etc.

Sarskild forsiktighet bor vidtas for att skydda enheten mot kontakt med andra metall eller harda objekter som kan
skada implantatet.

Forpackningar bor inspekteras med avseende pa punktering eller annan skada fore och efter sterilisering.

Sarskild forsiktighet bor vidtas for att skydda enheten mot kontakt med andra metall eller hirda objekter som kan
skada implantatet.

Begransningar vid upparbetning:

Upprepad bearbetning har minimal effekt pa dessa implantat. Livslangd bestdams normalt av slitage och skador pa
grund av anvandning

Rekommenderade steriliseringsparametrar:

Implantatsatser producerade av Southern Medical kan steriliseras till en sterilitetssakerhetsniva (SAL) pa 10E-6 i ett
forvakuum, 4 puls, 1322-1352C (2702-2759F), 12-minuters exponering, 30-minuters vakuumtork,
angsteriliseringscykel
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i'i INSTRUMENTATION
Se IFU-100 for instrumentering hantering och sterilisering information.

Magnetic Resonance Imaging (MRI)

Southern Spinal Fixator-enheterna har inte utvarderats med avseende pa skadlig effekt under MRI.

Komponenterna ér tillverkade av icke-ferromagnetiska material. Riskerna for att placera implantat i eller i ndrheten

av ett magnetfalt inkluderar: (1) forflyttning av ferromagnetiska komponenter, (2) lokal uppvarmning av

komponenter orsakade av radiofrekvensinduktionsuppvarmning och (3) bildartefakter som skapas genom
interaktion mellan metallkomponenter och magnetfiltet. Southern Spinal Fixator har inte testats med avseende pa

e Varje sjukdom, tillstand eller operation som kan férsamras ¢ Graviditet vid operationstidpunkten

lakning eller risken for fusion  Tidigare trauma pa den study behandlade

¢ Bensjukdomar (t.ex. allvarlig osteoporos, gikt nivan, vilket resulterade i komprimering eller

osteomalacia, Pagets sjukdom) bristing.

o Aktuell eller omfattande anvandning av nagot lakemede o Tillrdckliga tidigare operationer som skulle

som ar kant for att paverka lakning av ben eller mjukvavnad utesluta att anvanda en posterior strategi

o Sjukdomstillstand som har visat sig hanteras sakert och ¢ Patienter med omoget skelett

forutsagbart utan anvandning av interna fixeringsanordningar e Patientens yrkes- eller aktivitetsniva eller
ar relativa kontraindikationer for anvandningen av dessa mentala formaga kan vara relativa
enheter kontraindikationer fér denna operation .

o Titanallergi eller intolerans Specifikt kan patienter som pa grund av deras
yrke eller livsstil, eller pa grund av tillstand som
psykisk sjukdom, alkoholism eller drogmissbruk,
placera onddiga pafrestningar pa implantatet
under benhélsning och kan ha hogre risk for
implantatsvikt.

uppvarmning, migrering eller bildartefakter i MR-miljon. Sakerheten for enheterna ar okdnd. Att skanna en patient
som har den har enheten kan leda till patientskador.

Efter implantation:

Forflyttningen av operationsplatsen kommer att begransas enligt kirurgens bedémning. Kirurgen / likarens
postoperativa anvisningar, indikationer och varningar till patienten med patientens efterféljande efterlevnad ar
avgorande for en framgangsrik fusion. Patienten maste avsta fran fysisk aktivitet i flera manader. Fysisk rorelse
maste minimeras. Personerna kommer att instrueras att inte delta i aktiviteter som kraver lyft, bojning, vridning
eller 6verdriven rorelse under flera manader postoperativt. Patienten far inte utsattas for elektriska stotar och
mekaniska vibrationer.

Avfallshantering:

Apparater som kom i kontakt med blod eller kroppsvatskor maste dekontamineras fore bortskaffande.
Desinfektionsmedel som peroxid eller enzymatiska rengéringsmedel maste anvandas innan apparaten kastas som
en del av medicinskt avfall. Anvandaren maste se till att undvika vassa kanter och béra skyddshandskar.

Kirurgiska risker:

¢ Mekaniskt fel pa implanterade komponenter

¢ Pseudartros

o Infektion

e Perineural och epidural fibros

o Komplikationer i transplantatstallet

e Hematom eller seroma

¢ Degenerativa forandringar i intilliggande segment
och fasetansluter

e Frammande object reaktioner (allergiska)

¢ Spondylolisthesis

¢ Osteofytbildning eller resorption

¢ Vertebral fraktur eller resorption

* Benresorption (inklusive stressavskarmning och
Heterotopisk ossifikation)

¢ Komptonisering av system: kardiovaskular,
gastrointestinal, reproduktiv, respiratorisk

¢ Depression och dngest

® RSD (reflexsympatisk dystrofi)

¢ Dod

Forklaring:

Efter att solid fusion intraffar tjanar dessa enheter inget funktionellt syfte och kan tas bort. Alla beslut om att ta
bort enheten maste fattas av ldkaren och patienten med hansyn till patientens allmdnna medicinska tillstand och
den potentiella risken for patienten for en andra kirurgisk ingrepp.

Beskrivningar av Symboler som anvénds i férpackning:
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