DI136A-DA RENEGADE™ RADIOLUCENT SPACER
(Rev G)
05/2025 VIGTIGE OPLYSNINGER OM RENEGADE™ RADIOLUCENT

SPACER

'
QU

GLOBUS

M EDICAL

[ECIREF]: Aaw Technology Consulting GmbH
Breite Straffe 3 40213 Disseldorf, Germany

[CHIREP]: AJW Technology Consulting GmbH
Kreuzplatz 2, 8032 Zurich, Switzerland

‘ GLOBUS MEDICAL, INC.
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue GLOBUS MEDICAL AUSTRALIA PTY LIMITED,
Audubon, PA 19403 Unit 9/5-7 Inglewood Place Baulkham Hills NSW 2153,
USA Australia

Customer Service:
C€ o N\

AUSTRALIA SPONSOR:

1-866-456-2871
Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873

Phone 1-866-GLOBUSL (OR)
Angdende ordliste over symboler henvises der til www.globusmedical.com/elFU

DANSK

KUN UDEN FOR USA
VIGTIGE OPLYSNINGER OM RENEGADE™ RADIOLUCENT SPACER

BESKRIVELSE

RENEGADE™ Radiolucent Spacer er en enhed, der passer ind imellem processus spinosi i
columna lumbale. RENEGADE™ er beregnet som en hjeelp til dekompression af et
spinalsegment og til at begreense ekstension. Implantaterne fas i forskellige sterrelser, der
afpasses efter den enkelte patients anatomiske behov. RENEGADE™ implantater er
fremstillet af PEEK rgntgengennemskinnelig polymer og titaniumlegering og/eller tantal
ifalge F2026, F136, F1295 og F560.

INDIKATIONER

RENEGADE™ Radiolucent Spacer er indiceret til behandling af patienter med lumbal
spinalstenose (LSS). Lumbal spinalstenose (LSS) er en forsnaevring af spinalkanalen, som
karakteriseres ved smerter i ryg, baller eller ben, og som forarsager nervekompression og
iskeemi, der aflastes ved placering i rygleje eller ved bgjning af rygsgjlen. RENEGADE™ kan
implanteres i columna lumbalis (L1-S1). Interspinale spacere distraherer og holder foramen
&ben ved at blokere ekstensionen og afhjeelpe symptomerne.

ADVARSLER

Mulige ugnskede haendelser, som kan opstd, inkluderer men er ikke begreenset til:
Manglende fusion eller pseudoarthrose farende til implantatbrud; allergisk reaktion over for
implantatets materialer, herunder metallose, misfarvning, tumordannelse og/eller autoimmun
sygdom,; infektion; fraktur eller svigt af implantatet; migration eller friggrelse af implantatet;
reduceret knogledensitet; tab af beveegelighed eller funktion af ryggen; manglende evne til
at udfare daglige aktiviteter; fraktur af spinale knogler, herunder pedikler, processus
spinosus, pars interarticularis, hvirvellegeme eller sacrum; aendringer i spinal kurvatur eller
diskushgjde; brokdannelse i nucleus pulposus, degeneration eller disruption af diskus;
komplikationer p& graftdonorsted, herunder smerte, fraktur og s&rhelingsproblemer;
vaevsskader, smerte, ubehag eller useedvanlige fornemmelser som fglge af implantatet eller
implantationen; ardannelse, der forarsager neurologisk forstyrrelse eller smerte;
nerveskader, herunder tab eller reduktion af neurologisk funktion, paralyse, rifter i dura,
udvikling af radikulopati, fglelseslashed eller prikkende fornemmelse; lumbosakral
instabilitet; karskader, blgdning, heematom, okklusion, serom, gdem, embolisme,
slagtilfeelde eller andre former for sveekkelser af det kardiovaskuleere system; organskader,
herunder urinretention, inkontinens elle andre typer af forstyrrelser i det urologiske system;
sveekkelse af det gastrointestinale system; svaekkelse af forplantningssystemet, herunder
sterilitet, seksuel dysfunktion; udvikling af respirationsproblemer, herunder pulmonaer
embolisme; venetrombose, lungeemboli og hjertestop samt dad. Yderligere kirurgiske
indgreb kan veere ngdvendige for at afhjeelpe disse haendelser.

Disse advarsler inkluderer ikke alle ugnskede haendelser, der kan opsta ved kirurgi generelt.
De er imidlertid vigtige overvejelser, der geelder specifikt for ortopaediske implantater.
Patienten skal imformeres om de generelle kirurgiske risici, inden indgrebet finder sted.

FORHOLDSREGLER

Implantation af disse implantater ma kun udfgres af erfarne rygkirurger, som har seerlig
treening i brugen af systemet pa grund af risikoen for alvorlig skade for patienten.
Praeoperativ planleegning og patientens anatomi bgr tages i betragtning ved udveelgelse af
implantater.

Kirurgiske implantater ma aldrig genbruges. Et eksplanteret implantat méa aldrig
genimplanteres. Selv om implantatet ser intakt ud, kan det have mindre defekter og interne
belastninger, der kan resultere i brud.

Der skal udvises starste forsigtighed ved anvendelse omkring rygmarv og nervergdder.
Beskadigelse af nerver vil medfare tab af neurologisk funktion. Hvor det er muligt eller
ngdvendigt bar der anvendes diagnostisk billeddannelse som en hjeelp til det kirurgiske
indgreb. Ved indszettelse af en kanyleret skrue kan en guidewire anvendes, efterfulgt af en
spids tap. Sgrg for at guidewiren, hvis en sadan bruges, ikke indfares for dybt, bliver bgjet
og/eller braekker. Sgrg endvidere for at guidewiren ikke beveeger sig fremad under indfgring
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af tappen eller skruen. Fjern guidewiren, og bekrzeft at den er intakt. Hvis dette ikke gares,
kan guidewiren eller dele af den fares fremad gennem knoglen og placeres pa et sted, hvor
den kan beskadige underliggende strukturer.

Korrekt handtering af implantatet er yderst vigtigt. Enhver form for konturering af
metalimplantater bgr sd vidt muligt undgds. Hvis konturering er ngdvendig - og hvis
implantatets design tillader det - skal kirurgen undga skarpe knaek, modsat rettede bgjninger
eller begjning af implantatet i neerheden af et skruehul. Kirurgen bgr undgé at danne fliser i
eller ridse implantatet under kontureringen. Disse faktorer kan veere skyld i interne
belastninger, som kan blive den primaere arsag til et muligt brud i implantatet.

Metalimplantater kan blive lgse, f& brud, korrodere, migrere, forarsage smerter eller danne
“stress shielding”-effekt selv efter, at en fraktur er helet, og iseer hos unge, aktive patienter.
Selv om kirurgen har det sidste ord i spargsmalet om implantatet skal fiernes, anbefaler vi -
under forudseetning af at det er muligt og praktisk for den pageeldende patient - at
fikseringsanordninger farst fiernes, efter at de har tjent som en hjeelp til knogleheling.
Implantatfjernelse skal efterfalges af den passende postoperative behandling.

Udveelgelse af det korrekte implantat er yderst vigtigt. Graden af succes forbundet med
fiksering af frakturen stiger ved korrekt udveelgelse af et implantat, som har den rette
starrelse, facon og udformning. Selv om korrekt valg af implantatet hjeelper med at reducere
risici, stiller stgrrelsen og faconen af menneskeknoglen andre begreensninger for
implantatets starrelse og ydeevne. Interne fikseringsanordninger af metal kan ikke modsta
aktivitetsniveauer og/eller belastninger pA samme made som normale raske knogler.
Implanterne er ikke beregnet til at kunne modsta det ikke-understgttede pres fra fulde veegt-
eller trykbelastninger. Der er starre risiko for frigerelse, bajning af eller brud p& implantatet i
forbindelse med svaere komminutte frakturer, luksationer eller handtering af andre
vanskelige frakturer.

INDPAKNING

Disse enheder og instrumenter kan leveres indpakket og steriliseret med gammastraling.
Integriteten af den sterile indpakning skal kontrolleres for at sikre, at indholdets sterilitet ikke
er kompromitteret. Fgr brug skal indpakningen kontrolleres omhyggeligt for at sikre, at den
er hel. Alle komponenter skal ligeledes kontrolleres omhyggeligt for at sikre, at de ikke er
beskadiget. Beskadiget indpakning eller produkter ma ikke anvendes og skal returneres til
Globus Medical. Under operationen tages produkterne ud af pakken med en steril teknik,
efter at den korrekte starrelse er bestemt.

Instrumentseet, der leveres ikke-sterile, dampsteriliseres far brug, som angivet i afsnittet
STERILISATION herunder. Efter brug eller efter udseettelse for snavs skal instrumenterne
renggres, som angivet i afsnittet RENG@RING herunder.

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan
medfgre skader og/eller fare til, at de ikke fungerer korrekt. Far operationen skal
produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter skal kontrolleres far
brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, skar,
revnede forseglinger og lignende. Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, ma
ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical.

RENG@RING

Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden renggringen. Alle handtag skal
tages af. Instrumenterne kan samles igen efter steriliseringen. Instrumenterne skal renggres
med et neutralt renggringsmiddel, far de steriliseres og fgres ind i et sterilt operationsfelt
eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.

Renggring og desinfektion af instrumenterne skal udfgres med aldehydfrie rengaringsmidler
ved hgje temperaturer. Renggring og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale
renggringsmidler efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemaerk: Visse
reng@ringsoplgsninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaline
renggringsmidler, der kan beskadige visse enheder specielt instrumenter. Disse oplgsninger
ma ikke anvendes,

Foelgende renggringsmetode anvendes, ndr instrumenter rengeres efter brug, eller far de
skal steriliseres:

1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne tarres af for at fierne alt synligt snavs, og de
holdes fugtige ved at lazgge dem i en oplgsning eller deekke dem med et fugtigt klaede.

2. Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.

3. Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fierne alt synligt snavs. Skyl
hule instrumenters lumen, indtil de er skyllet rene.

4. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk renggringsmiddel) i henhold til
fabrikantens anvisninger.

5. Leeg instrumenterne i renggringsmidlet, og lad dem ligge i blgd i mindst 2 minutter.

6. Brug en blgd bgrste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter.
Veer specielt opmaerksom pa& omrader, der er vanskeligt tilgeengelige.

7. Fyld en steril sprajte med renggringsoplgsningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt
tilgeengelige omrader, indtil der ikke leengere ses snavs omkring udgangen.

8. Tag instrumenterne op af rengaringsoplgsningen, og skyl dem i rindende, varmt vand
fra hanen.

9. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk renggringsmiddel) i en ultradlydsrenser i
henhold til fabrikantens anvisninger.

10. Leeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidlet, og skyl deres lumen for at sikre, at
de fyldes med renggringsmidlet. Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.

11. Tag instrumenterne op af renggringsoplgsningen, og skyl dem i rindende deioniseret
eller omvendt osmose-vand i mindst 2 minutter.

12. After instrumenterne med en ren, blgd klud og filtreret trykluft.

13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages
renggringsprocessen fra trin 3.
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KONTAKTOPLYSNINGER

Globus Medical kan kontaktes p& 1-866-GLOBUSL1 (456-2871). En vejledning i kirurgisk
teknik kan fas ved henvendelse til Globus Medical.

STERILISATION
Disse implantater og instrumenter kan leveres sterile eller ikke-sterile.

Sterile implantater og instrumenter steriliseres med gammastraling for at sikre et SAL
(sterilitetssikringsniveau) pa 10°6. Sterile produkter er pakket i en varmeforseglet,
dobbeltlaget pose. Udlgbsdatoen findes pa maerkatet p& emballagen. Disse produkter
betragtes som sterile, medmindre deres emballage er bnet eller beskadiget.

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkendt til at sikre et SAL p& 10°. Anvendelse
af en indpakning anbefales iht. AAMI (Advancement of Medical Instrumentation) ST79,
Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbehar (som for
eksempel indpakning, sterilisationsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og
sterilisationsaesker), der er beregnet til de valgte sterilisationsprocesspecifikationer (tid og
temperatur).

Nar der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende
sterilisation af Globus-udstyr og fyldte instrumenteesker veeres opmaerksom pa falgende:

+ De anbefalede sterilisationsparametre angives i nedenstaende tabel.

+ Der ma kun anvendes stive sterilisationsbeholdere, der er egnet til dampsterilisation med
praevakuum.

+ Nar der veelges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et filtreringsomréde pa i alt
mindst 1135,5 cm? (176 in? ) eller mindst fire (4) filterindlaeg med en diameter p& 19 cm
(7,5in).

+ Der kan ikke placeres mere end en (1) fyldt instrumentaeske eller dens indhold i en stiv
sterilisationsbeholder.

+ For at sikre en optimal ventilation skal selvsteendige moduler/stativer eller enkelte
enheder placeres i en kurvebeholder, uden at de stables.

+ Folg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstar spgrgsmal,
kontaktes producenten af den pageeldende beholder.

+ Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderligere oplysninger om brug af stive
sterilisationsbeholdere.

Det anbefales at sterilisere implantater og instrumenter, der leveres IKKE-STERILE,
(indpakket eller i beholdere) saledes:

Metode | Cyklustype | Temperatur | Eksponeringstid ‘ Torretid
Damp ‘ Praevakuum | 132°C (270°F) 4 minutter ‘ 30 minutter
Damp Praevakuum | 134°C (273°F) 3 minutter ‘ 30 minutter

Disse parametre er kun godkendt til sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsa
lastes med andet udstyr, er de anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette
tilfeelde fastsla nye sterilisationsparametre. Sterilisatoren skal veere korrekt installeret,
vedligeholdt og kalibreret. Der skal udferes Igbende tests for at bekraefte inaktivering af alle
former for levedygtige mikroorganismer.
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