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VIKTIG INFORMATION OM RETRIEVE™ UNIVERSELLT SYSTEM FOR FORVARV AV
BENIMPLANTAT

BESKRIVNING

RETRIEVE™ Universellt system for forvarv av benimplantat bestér av RETRIEVE™ Sats for
forvarv av benimplantat och RETRIEVE™ Sats for benmargsaspiration. Satsen for forvarv av
benimplantat inkluderar instrument for att forvarva autogen benvavnad fran
héstbenskammen. Instrumenten inkluderar styrtr&dar, skarspetsar, implantatborttagare och
olika andra instrument. Satsen for benméargsaspiration inkluderar instrument for aspiration
av benmarg eller blod fran héftbenskammen. Satsen innehaller nal(ar), sprutor och
mixkomponenter.

INDIKATIONER

RETRIEVE™ Sats for forvarv av benimplantat anvands for att forvarva autogen benvavnad
fr&n hostbenskammen. Det forvarvade benimplantatet kan sedan anvandas for ett antal
olika andamal, inklusive fyllning av enheter for spinal interbody fusion och for att understddja
posterolateral fusion.

RETRIEVE™ Sats fér benmargsaspiration &r avsedd for aspiration av benmérg, autologt
blod, plasma och andra blodkomponenter. Det férvarvade aspiratet av benmarg eller blod
kan sedan anvéndas for ett antal olika &ndamal, inklusive fyllning av enheter for spinal
interbody fusion och for att understtddja posterolateral fusion. Aspiratet av benmarg eller
autologt blod kan kombineras med benimplantat eller fyllnadsmaterial for benhaligheter.

KONTRAINDIKATIONER
Inkluderar men &r inte begransade till:

» Systemisk infektion, infektion eller inflammation lokaliserad till operationsstallet
* Feber eller leukocytos
* Ké&nd metallallergi

KOMPLIKATIONER OCH MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

Fore operationen bor patienterna informeras om féljande méjliga negativa effekter som kan
krava ytterligare ingrepp:

+ Skador pa neurologiska eller vaskulara strukturer
* Smarta pa donatorstélle

* Benskada

+ Infektion

* Instrumentbrott/-fel

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
» Mdjliga allergiska reaktioner bor dvervagas.

* Kontrollera om den sterila innerférpackningen ar odppnad och skadad. Anvand inte
produkten om innerforpackningen &r skadad.

« Kontrollera utgdngsdatumet pa den sterila férpackningen. Anvand inte produkten efter
utgangsdatumet.

« Forvara produkten pa en sval och torr plats i skydd mot ljus.

* Produkten far endast anvandas av lakare.

* Varje steril enhet &r endast avsedd fér anvandning p& en enda patient.

+ Alla komponenter ska kasseras pa ett korrekt och sékert sétt efter anvandning.

» Omsterilisera inte négra sterilt forpackade komponenter, inklusive satsen och
engangskomponenter inom satsen.

« "Universella forsiktighetsatgarder” ska observeras av all sjukhuspersonal som arbetar med
kontaminerade eller potentiellt kontaminerade instrument. Forsiktighet ska tillampas vid
hantering av enheter med vassa spetsar eller skarande egg.
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KIRURGISKA RIKTLINJER

Dessa instruktioner &r avsedda som riktlinjer fér anvandning av RETRIEVE™ Universellt
system for forvarv av benimplantat som en del av etablerade kirurgiska metoder. De &r inte
avsedda att ersétta eller andra kirurgiska standardprocedurer. Ansvaret for korrekta
kirurgiska procedurer och metoder aligger kirurgen.

RETRIEVE™ Sats for forvarv av benimplantat

1. Narlamplig anestesi har uppnétts, placera patienten i rygglage.

2. Med steril teknik, forbered huden med antiseptikum och operationslakan.

3. Nar hoftbenskammen har lokaliserats, palpera framre hoftbenskammen. Forbered det
kirurgiska stéllet och skapa ett snitt.

For in styrtrdden i den bakre eller framre hoftbenskammen.

For in drivenheten over styrtrdden och in i héftbenskammen.

Tryck in drivenheten i hoftbenskammen och rotera for att erhalla benimplantatet.
Avlagsna styrtrdden och avlagsna benpluggen fran drivenheten.

Benimplantatet kan appliceras direkt p& det kirurgiska stéllet.
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RETRIEVE™ Sats for benmargsaspiration

1. Narlamplig anestesi har uppnétts, placera patienten i rygglage.

2. Med steril teknik, forbered huden med antiseptikum och operationslakan.

3. Nar hoftbenskammen har lokaliserats, palpera framre héftbenskammen. Forbered det
kirurgiska stéllet och skapa ett snitt.

4. Avlagsna plastskyddet fran aspirationsnalen.

5. Forin n&len med ett stadigt tryck och en latt vridande rorelse till centrum av
hoftbenskammens framre eller bakre utsprang.

6. Forin nalen med ett framatriktat tryck genom cortex tills alla aspirationshal ligger an
mot benet.

7. Avlagsna troakarnélen och anslut sprutan till luer-fattningen pa aspirationsnalen.

8. Applicera sugning genom att dra tillbaka sprutkolven. Avlagsna sprutan med den
forvarvade benmérgen.

9. Upprepatills en tillracklig mangd benmaérg har erhallits.

10. Benmaérgsaspiratet kan appliceras direkt pa det kirurgiska stéllet eller
implantatmaterialet.

11. Samma procedur kan anvandas for att aspirera blod eller andra blodprodukter.

FORPACKNING

Dessa instrument kan levereras férpackade och steriliserade med gammastralning.
Integriteten hos den yttre férpackningen bor kontrolleras for att sakerstélla att innehallets
sterilitet inte har aventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras avseende fullstandigt skick
och alla komponenter bor noga kontrolleras for att sakerstalla att inga komponenter ar
skadade fére anvandning. Skadade foérpackningar eller produkter far inte anvandas och ska
returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nér korrekt storlek har faststéllts, ta fram
produkterna ur férpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppsattningarna levereras icke-sterila och ska angsteriliseras fére anvandning
enligt beskrivning i avsnittet STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering for
smuts maste instrument rengoras enligt beskrivning i avsnittet RENGORING nedan.

HANTERING

Alla instrument ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering kan leda
till skador och/eller felfunktion. Kontrollera att produkterna &r i funktionsdugligt skick fére
operation. Alla produkter ska inspekteras fére anvandning for att sékerstélla att ingen
oacceptabel forsamring foreligger, t.ex. korrosion, missfargning, gravrost, spruckna
forslutningar, etc. Instrument som inte fungerar eller &r skadade far inte anvandas och ska
returneras till Globus Medical.

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras maste demonteras fore rengéring. Alla handtag méaste
demonteras. Instrumenten kan monteras igen efter sterilisering. Instrumenten bor rengdras
med neutrala rengéringsmedel fore sterilisering och inforsel i det sterila, kirurgiska omradet
eller (om tillampligt) returnering av en produkt till Globus Medical.

Rengoring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria I6sningsmedel vid
hégre temperaturer. Vid rengéring och dekontaminering maste neutrala rengéringsmedel
anvandas och atfoljas av skoljning med avjoniserat vatten. Anmarkning: Vissa
rengoringslosningar, t.ex. sddana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel
och/eller alkaliska rengdringsmedel, kan skada vissa enheter och sarskilt instrument.
Sadana I6sningar bor darfor inte anvandas.

Foljande rengéringsmetoder bor féljas vid rengéring av instrument efter anvandning eller
exponering fér smuts och fore sterilisering:

1. Omedelbart efter anvandning, se till att instrumenten torkas av for att aviagsna all synlig

smuts och se till att de inte torkar genom att blétlagga dem eller tacka éver dem med en

vat handduk.

Demontera alla instrument som kan demonteras.

Skolj instrumenten under rinnande kranvatten for att aviagsna all synlig smuts. Spola

lumen minst 3 ganger tills de &r rena.

4. Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengéringsmedel) enligt tillverkarens
rekommendationer.

5. Blétlagg instrumenten i rengdringsmedlet i minst 2 minuter.

6. Anvand en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare for
eventuella lumen. Var sarskilt noga med omréden som &r svéra att komma at.

7. Sug upp det enzymatiska rengéringsmedlet med en steril spruta. Spola lumen och
svaratkomliga omraden tills ingen mer smuts kommer ut.

8. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmedlet och skélj dem under rinnande, varmt
kranvatten.
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9. Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengéringsmedel) enligt tillverkarens
rekommendationer i en ultraljudsrengdrare.

10. Séank ned instrumenten helt och héllet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att
sakerstalla att de exponeras for rengéringsmedlet. Rengdr med ultraljud i minst 3
minuter.

11. Avlagsna instrumenten fran rengdéringsmedlet och skolj dem under rinnande, avjoniserat
vatten eller “omvand osmos”- vatten i minst 2 minuter.

12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckluft.

13. Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts
observeras, upprepa rengéringsproceduren fran steg 3.

KONTAKTINFORMATION

Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok
kan erhallas fr&n Globus Medical.

STERILISERING
Dessa instrument kan levereras sterila eller icke-sterila.

Sterila instrument &r steriliserade med gammastralning och ar validerade for att sakerstélla
en sterilitetsniva (Sterility Assurance Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter forpackas i en
varmeforseglad, dubbel foliepase. Utgangsdatumet anges pa forpackningens etikett. Dessa
produkter anses vara sterila om férpackningen inte har 6ppnats eller skadats.

Icke-sterila instrument har validerats for att sékerstélla en SAL-niva p& 10°¢. Anvandning av
ett omslag rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities. Det dligger slutanvéndaren att endast anvanda
steriliserare och tillbehor (sdsom steriliseringsomslag, steriliseringspasar, kemiska
indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som ar avsedda for den valda
steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nar en styv steriliseringsbehallare anvands maste féljande observeras for att sakerstélla en
korrekt sterilisering av enheter och metallskrin med implantat/tillbehér frdn Globus:

* Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan.

 Endast styva steriliseringsbehallare for anvandning vid &ngsterilisering med férvakuum
far anvandas.

+ Den styva steriliseringsbehallaren maste ha en minsta filteryta pa totalt 176 in? eller minst
fyra filter med 7,5 tums diameter.

* Inte mer &n ett metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv
steriliseringsbehallare.

« Fristdende moduler/stall eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en
korgbehallare for att sékerstalla optimal ventilation.

+ Bruksanvisningen fran tillverkaren av den styva steriliseringsbehallaren méste foljas. Om
fragor uppstar, kontakta tillverkaren av den specifika behallaren for vagledning.

+ Se AAMI ST79 for mer information om anvéandning av styva steriliseringsbehéllare.

For instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas sterilisering (med omslag
eller behallare) enligt féljande:

Metod ‘ Cykeltyp ‘ Temperatur ‘Exponeringstid Torktid

Anga Férvakuum

132 °C (270 °F) ‘ 4 minuter 30 minuter

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra
produkter l&ggs till i steriliseraren &r de rekommenderade parametrarna inte langre giltiga
och nya parametrar for steriliseringscykeln maste faststéllas av anvandaren. Steriliseraren
maste installeras, underhallas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomféras
for att bekréfta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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