NuVasive Specialized Orthopedics

Brugsanvisning til PRECICE intramedullaert system til forleengelse af ekstremitet

Produktbeskrivelse:

PRECICE intramedulleert system til forleengelse af ekstremitet bestar af et implanterbart
intramedduleert sgm, laseskruer, genanvendelige instrumenter og en handholdt, ekstern
fiernbetjening (ERC). Implantaterne i Precice intramedullaert system til forleengelse af ekstremitet
er fremstillet af titan (Tl) 6AL-4 i henhold til ASTM F136. PRECICE-sgmmet til intramedullaer
forleengelse af ekstremitet er en steril enhed til engangsbrug, der implanteres kirurgisk med
instrumenterne og laseskruerne til osteoplastikforleengelse vha. distraktionsosteogenesis. ERC
anvendes dagligt efter implantationen til ikke-invasivt at forleenge eller forkorte implantatet til den
ordinerede leengde.

Under implantationsindgrebet kan sgmmet justeres i laengden for at tilvejebringe et passende tryk
til korrekt frakturreduktion. Efter implantation benytter PRECICE intramedulleert system il
forleengelse af ekstremitet sig af distraktionsosteogenesis til forleengelse af ekstremiteten.
Traditionelle intramedulleere kirurgiske teknikker anvendes til at implantere og forankre de
proksimale og distale sektioner af PRECICE-sgmmet til intramedulleer forleengelse af ekstremitet til
malknoglen. PRECICE-sgmmet omfatter en lille, indvendig magnet samt tandhjul. Nar du har
placeret den eksterne fiernbetjening (ERC) pa huden over den indvendige magnet, far aktiveringen
af ERC'en magneten til at rotere og enten forleenge eller forkorte sgsmmet.

Under det kirurgiske implantationsindgreb og efter, at sammet er blevet fastgjort til knoglen, kan
sgmmet forkortes op til 10 mm for femur- og tibiaimplantater og op til 20 mm for humerusimplantater
for at tilvejebringe tryk til frakturreduktionen. | Igbet af nogle dage, uger eller maneder anvendes
sekventielle distraktioner til at producere malleengden for ekstremiteten eller for at kompensere for
laengdeafvigelser, der opstar i lgbet af frakturreduktionsprocessen. PRECICE-sgmmet til
intramedulleer forleengelse af ekstremitet forbliver implanteret, indtil knoglekonsolidering er blevet
opnaet. Nar leegen afger, at ssmmet har opnaet den tilsigtede virkning og ikke leengere er pakreevet,
fiernes det vha. standardmaessige kirurgiske teknikker.

Tilsigtet brug:

PRECICE intramedulleert system til forlaengelse af ekstremitet er beregnet til forleengelse af
ekstremiteter, fiksering af abne og lukkede frakturer, pseudoarthrosis eller fejlheling eller manglende
heling af de lange knogler hos voksne.

Kontraindikationer:

 Infektion eller patologiske tilstande i knoglen sdsom osteopaeni, som kan forringe evnen til
sikkert at fiksere enheden.

« Patienter med Gustilo abne frakturer, klassificering, grad 111B- eller [lIC-frakturer.

+ Patienter med preeeksisterende nerveparese

* Metalallergier og overfglsomhed.

+ Patienter med en uregelmaessig knoglediameter, der ville forhindre indseettelse af
PRECICE-sgmmet til intramedulleer forleengelse af ekstremitet .

+ Patienter hos hvilke PRECICE-sgmmet til intramedulleer forleengelse af ekstremitet ville
krydse ledomrader eller abne epifyseveekstplader.

« Patienter, der har en en udslettet marvkanal eller andre lidelser, der har en tendens til at
forsinke heling, sdsom en reduceret blodforsyning, perifer vaskulaer sygdom eller tegn pa
utilstreekkelige blodkar.

« Patienter, der er uvillige eller ude af stand til at fglge postoperative behandlingsanvisninger.
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Se tabellen nedenfor for kontraindikationer vedrgrende veegt og maksimumafstand fra den

behandlede ekstremitet til overfladen af den intramedullaere kanal.

Maksimal afstand [Maksimal afstand Maksimal
PRECICE fra behandlet fra behandlet afstand fra _
Ekstremitet IMLL- Sgmdiameter ekstremitets ekstremitets behandlet Maksimal
model overflade til IM- overflade til IM- ekstremltlets patientveegt
kanal (ERC1, kanal (ERC3P) | overflade til IM-
ERC2P) kanal (ERC4P)
8,5 mm, 9,0 mm, 9,5
mm, 13 mm 13 mm 13 mm 57 Kg
C 10,0 mm, 10,5 mm
Tbia 10.7 Y %nlnf mm, 13 mm 13 mm 16 mm 114 kg
8,5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 Kg
J 10,7 mm, 12,5 mm 13 mm 13 mm 16 mm 114 kg
8,5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 Kg
Q 10,7 mm 13 mm 13 mm 16 mm 57 Kg
8,5 mm, 9,0 mm, 9,5
A-G mm, 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
(undtagen 10,0 mm, 10,5 mm
C),V, X 10,7 mm, 11,5 mm 51 mm 51 mm 75 mm 114 kg
12,5 mm 51 mm 80 mm 90 mm 114 kg
Femur 8,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
H, K, U 10,7 mm 51 mm 51 mm 75 mm 114 kg
12,5 mm 51 mm 80 mm 90 mm 114 kg
8,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
N, M, P 10,7 mm 51 mm 51 mm 75 mm 57 kg
165 - 210
mm Ikke
preeekstende 25.4 mm 25.4 mm 25 mm veegtbeerende
ret leengde 8,5
Humerus L, M 525 - 300 mm
mm Ikke
preeekstende 51 mm 51 mm 45mm vaegtbaerende
ret leengde

Mulige ugnskede haendelser og komplikationer:

Da dette er en vigtig kirurgisk procedure, er der kendte komplikationer forbundet med ortopaediske
kirurgiske indgreb sdsom knoglebrud, manglende heling, forsinket heling, fejlheling, praematur
heling (konsolidering) reduktion af knogleteethed pa grund af belastningsafdaekning, utilstreekkelig
skruefiksering, problemer med fjernelse af sgm eller skruer, tidlig eller sen infektion, der kan
resultere i behov for yderligere indgreb, beskadigelse af blodkar eller nerver, dyb venetrombose
eller lungeemboli, akut lokal inflammatorisk reaktion, tab af sensorisk og/eller motorisk funktion
eller lammelse, smerter og/eller permanent deformitet.

Den fglgende liste indeholder fejl og ugnskede haendelser, der kan opsta med Precice IMLL-
systemet. Manglende overholdelse af de kontraindikationer, advarsler, forsigtighedsregler og
forholdsregler, der er angivet i denne brugsanvisning, betragtes som off-label brug og kan gge

sandsynligheden for disse haendelser.

Vaevssammentraekninger, tab af ledbevaegelse, subluksation og/eller dislokation kan
resultere i smerter eller kirurgisk indgreb for at Igse problemet. Forebyggende
foranstaltninger bar overvejes, sdsom, men ikke begraenset til, proaktive undersggelser,
gendring af ordinering, brug af skinne, fysisk behandling og veevsfriggrelse.
Misfarvning af lokalt veev (dvs. metallose), osteolyse, lokal akut inflammatorisk reaktion,
smerter eller andre skader i forbindelse med eksponering over for slitagerester,
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nanopartikler af metal og forhgjede serum-ionniveauer af titan (herunder neurologiske
problemer og risici i forbindelse med reproduktiv og udviklingsmaessig toksicitet).
Eksponering over for biologisk farlige eller ikke-biokompatible materialer, der potentielt kan
fgre til immunologisk respons, smerter, hudirritation/udsleet/sensibilisering, skader i
forbindelse med udviklingstoksicitet og/eller infektion, og som kan kraeve medicinsk
indgriben, f.eks. revisionskirurgi.

Tab af distraktion eller ukontrolleret forleengelse, som kan fgre til smerter, tab af korrektion,
forleenget behandling, deformitetsprogression, gget uoverensstemmelse [
ekstremitetsleengde, overforleengelse, ringe regenerering og/eller ngdvendighed for
revisionskirurgi.

Bajning af implantat, fraktur, lgsrivelse, disassociation og/eller tab af fiksering, der medfarer
medicinsk indgriben som f.eks. revisionskirurgi.

Manglende forlaengelse, som kan fare til forsinkelser i kirurgi (hvilket kan medfare yderligere
blodtab og yderligere eksponering over for anaestesi), leengere behandling, suboptimal
korrektion og/eller ngdvendigheden for revision eller reoperation.
Behandlingskomplikationer fra problemer med anatomisk kompatibilitet som fglge af valg af
implantatkonfiguration, fiernelse af implantater og/eller implantatsterilitet, der kan fgre til
forsinkelser i kirurgi (hvilket medfarer yderligere blodtab og yderligere eksponering over for
anaestesi), manglende evne til at fuldfgre indgrebet og/eller annullering af indgrebet, eller
kan resultere i smerter, unormale fornemmelser og/eller suboptimal korrektion.

Advarsler:

PRECICE-sgmmet til intramedulleer forleengelse af ekstremitet kan ikke tale belastningerne
ved den fulde vaegt ved anvendelser til tibia og femur. For anvendelser til humerus ma
patienten ikke bezere veegt pa den behandlede ekstremitet. Patienter bar benytte ekstern
stgtte og/eller begreense sine aktiviteter, indtil konsolideringen forekommer.
Patienter med en aben fraktur eller tidligere behandling med ekstern fiksation, der resulterer
i afvigelse af ekstremitetlaengden kan ogsa have beskadigelse af det blade veev/sovende
infektioner som et resultat af alvorligt traume. Det er vigtigt, at beskadigelse af det blade
veaev adresseres far forleengelse, for at minimere risikoen for infektion.
Forlaengelse af ekstremiteter implicerer ogsa det blade veev; det er vigtigt at lade det blgde
veev hele far forleengelsesproceduren og overvage tidligere/aktuelle incisionssteder.
Ma ikke anvendes, hvis den sterile pakning har veeret abnet eller er beskadiget.
Metalliske implantater kan Igsne sig, fa brud, korrodere, beveege sig eller forarsage smerter.
Pga. af magnetens tilstedeveaerelse anbefales PRECICE intramedulleert system il
forlaengelse af ekstremitet ikke til patienter med pacemakere.
PRECICE intramedulleert system til forleengelse af ekstremitet egner sig muligvis ikke til
patienter med flere traumer.
PRECICE intramedulleert system til forleengelse af ekstremitet anbefales ikke til patienter
med en aktiv infektion i den behandlede knogle.
Det er blevet Kklarlagt, at rygning, kronisk anvendelse af steroider/stofmisbrug og
anvendelsen af antiinflammatoriske laegemidler pavirker knogleheling og kan muligvis have
en uheldig indvirkning pa knogleregenerering i lgbet af forleengelsesprocessen. Derudover
bar patienter evalueres for afheengighed i forbindelse med smertebehandling.
PRECICE-sgmmet leveres sterilt og er kun til engangsbrug. Semmet er ikke blevet testet
med hensyn til at blive rengjort og steriliseret til flere anvendelser. Hvis ssmmet anvendes
mere end én gang, er enheden maske ikke steril og kan forarsage en alvorlig infektion.
Precice-skruerne kan leveres sterile eller usterile. Lees informationen pa pakningen grundigt
for information om steriliteten.
For du fierner implantaterne fra pakken skal du sikre dig, at den beskyttende pakning er
udbnet og ubeskadiget. Hvis pakningen er beskadiget skal implantaterne betragtes som
USTERILE og ma ikke anvendes.

Bemeerk udlgbsdatoen for STERIL. Implantater med overskredne udlgbsdatoer for STERIL

skal betragtes som usterile.
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PRECICE-sgmmet til intramedulleer forleengelse af ekstremitet ma kun retrakteres af en
laege. Retraktion skal overvages og bekraeftes vha. rantgen.

For at undga, at skulderleddet med humerussgmmet gar af led eller sublukserer, skal der
foretages ngje preeoperativ  planleegning for at bestemme den  korrekte
forleengelsesordination. Den typiske forlaeengelsesordination er 1 mm/dag.

Tryk og distraktion af humerussgmmet skal foretages postoperativt mens patienten er vagen
for at overvage dennes neurovaskuleere status og nervus radialis.

Der er risiko for nerveskade eller beskadigelse af blgdt veev og/eller sveekkelse relateret til
enten kirurgisk traume eller implantatets tilstedeveerelse. Bed patienten om at underrette
kirurgen ved smerter, fglelseslgshed eller sveekkelse, mens behandlingens star pa.
Patienter har brug for assistance fra en anden person, nar ERC'en anvendes til at forlaenge
humerus.

Distraktion af humerussgmmet kan resultere i traek pa nerverne.

Patienter med PRECICE intramedulleert forleengelsessystem til ekstremiteter bar ikke
implanteres med mere end to enheder ad gangen, og patientens vaegt bgr vaere pa mindst
22,7 kg. Manglende overholdelse af disse kriterier kan resultere i de potentielle ugnskede
haendelser og komplikationer, der er beskrevet ovenfor.

MR-information: PRECICE intramedulleert forleengelsessystem til ekstremiteter er MR-
usikkert. Patienter med et implanteret PRECICE-sgm til intramedulleer forleengelse af
ekstremitet ma ikke komme i neerheden af en MR-scanner og ma ikke fa foretaget en MR-
scanning.

Forsigtighedsregler:

Denne enhed ma ikke anvendes uden korrekt uddannelse i bade implantation og justering
af enheden. Se betjeningsvejledningen (OM0005, OM0009, OM0016, eller OM0017) til den
eksterne fiernbetjening (ERC, ERC 2P, ERC 3P, eller ERC 4P) vedrgrende betjeningen af
denne.

| lgbet af distraktionsfasen ma patienten ikke deltage i kontaktsport eller andre aktiviteter
med hgj risiko, der medvirker til, at mere end 20 % af kropsveaegten belaster den behandlede
ekstremitet. Disse aktiviteter kan genoptages, nar en tilstraeekkelig knoglekonsolidering er
opnaet, men kun efter leegens skan.

Undersgg alle PRECICE-komponenter til intramedulleer forleengelse af ekstremitet grundigt
for anvendelse for at sikre, at de fungerer korrekt. Hvis der er mistanke om, at en komponent
er fejlbehaeftet eller beskadiget, ma den ikke anvendes.

Forsigtighedsregler:

PRECICE intramedulleert system til forleengelse af ekstremitet er receptpligtigt og skal
bestilles af en leege.

Enheden skal senest fjernes, nar den har veeret implanteret i et ar.

Veer meget forsigtig ved handtering af instrumenter fremstillet af magnetiske materialer,
sasom rustfrit stal, i naerheden af magneten eller PRECICE-sgmmet til intramedullaer
forleengelse af ekstremitet, da materialerne vil blive tiltrukket af hinanden.

Nar det kirurgiske indgreb er feerdigt, og hvis retraktion er ngdvendigt under forleengelses-
eller konsolideringsfasen, retrakteres enheden i hgjst det samme omfang, som den blev
ekstenderet den foregdende dag. Hvis denne forholdsregel ikke falges, kan det resultere i,
at der bliver trukket i biologisk materiale, der har klaebet sig til staven inden i ssmmet.
PRECICE-sgmmet til intramedulleer forleengelse af ekstremitet ma ikke bgjes eller pa anden
made eendre eller beskadige implantatet. Under indfaring af semmet skal der udvises
forsigtighed ved ikke at ramme/stgde sgmmet.

Falg betjeningsvejledningen (OM0005, OM0009, OM0016, eller OM0017) til ERC og s@rg
for den korrekte justering mellem ERC og magneten til PRECICE-sgmmet til intramedullger
forleengelse af ekstremitet.
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Oplysninger om PRECICE-sgm til intramedullzer forlaengelse af ekstremitet med laseskruer.

PRECICE-sgm med laseskruer (10,7 mm PRECICE-S-sgm med laseskruer
til venstre, 8,5 mm til hgjre) (20,7 mm til venstre, 8,5 mm til hgjre)

PRECICE-S Gen 2-sgm med laseskruer
(10,7 mm til venstre, 8,5 mm til hgjre)
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Opseetning af boreleere. Bekreeft, at borehovedet er rettet ind med implantatet far
anvendelse.

PRECICE Model A og V - Retrograd PRECICE Model B — Antegrad femur, piriformis
femur 10° bgjning

PRECICE Model C — Antegrad tibia PRECICE Model D — Antegrad femur, trochanter,
10° bgjning 10° bgjning
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PRECICE Model E og X — Retrograd
femur, lige
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PRECICE-S Model H — Retrograd femur,
10° bgjning
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PRECICE Model F og G — Antegrad tibia, 10°

bgjning
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PRECICE-S Model U — Universal femur, lige
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PRECICE-S Model J — Antegrad tibia PRECICE-S Model K — Antegrad femur,
10° bgjning trochanter, 10° bgjning

PRECICE-S Model P — Retrograd femur, PRECICE-S Model N = Universal femur, lige
10° bgjning
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PRECICE-S Model Q — Antegrad tibia PRECICE-S Model M — Antegrad
10° bgjning femur, 10° bgjning

PRECICE Humerussgm
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Udtagningsveerktgjsmontage

Laseskruers beskaffenhed og starrelse

Seueda | siuenpe | Mored
3,5mm Stift/bolt Gra
Stift/bolt Bla

4,0 mm Partielt gevind Bronze
Helt gevind Lilla
Stift/bolt Grgn
5,0 mm Partielt gevind Bla
Helt gevind Guld

Kompatilitetsdiagram over laseskruer

PRECICE . . Proksimal Distal
IMLL-modeller ol 2k el l&seskrue laseskrue

A-G,V, X P8.5, T8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5mm
A-G,V, X P10.7, T10.7 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
A-G,V, X P12.5,T125 12,5 mm 5,0 mm 5,0 mm

A-G PR9.0, PR9.5, PR10.5 9,0 mm, 9,5 mm, 10,5 mm 5,0 mm 3,5 mm

A-G PR11.5, PR12.5 11,5 mm og 12,5 mm 5,0 mm 4,0 mm

M, L CDH8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5mm
H, J, K, U P8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5mm
H, J, K, U P10.7 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
H,J, K,U P12.5 12,5 mm 5,0 mm 5,0 mm
N, M, P, Q P8.5, P10.7 8,5 mm, 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
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Procedurer

For at kunne opna optimale resultater er en ngje praeoperativ diagnose og planlaegning, omhyggelig
kirurgisk teknik og langvarig postoperativ behandling af erfarne kirurger, yderst vigtig. For
anvendelse skal kirurgen uddannes specifikt i anvendelsen af PRECICE intramedulleert system til
forleengelse af ekstremitet samt de tilknyttede instrumenter for at gagre det korrekte valg, placering
og sikkerhed af implantatet nemmere.

Implantationspr [

Til frakturreduktionsanvendelser:

1.
2.

© s

© ®

10.

11.

12.

13.

Renggr instrumenterne grundigt i henhold til parametrene i Tabel 1 eller 2 fgr steriliseringen.
Undersgg instrumenterne efter renggring for at kontrollere for beskadigelse far
steriliseringen. Funktionskontrol skal omfatte, at det sikres, at instrumenter, der skal passe
sammen, kan samles korrekt. Ligeledes skal instrumenter med beveaegelige dele betjenes
for at sikre korrekt funktion.

Sterilisér laseskruer (hvis leveret usterile) og instrumentbakker fgr proceduren. PRECICE-

sgmmet til intramedulleer forleengelse af ekstremitet leveres separat i en steril pakning.

Precice-skruerne leveres usterile elle sterile. Se maerkaten fgr du fortsaetter.

Anbring patienten i henhold til standardmaessig teknik.

Kontrollér leengde og rotation sammenlignet med den raske ekstremitet.

Intraartikuleere frakturkomponenter skal adresseres med interfragmenteer skruefiksering far

indfgring af semmet. Der skal udvises forsigtighed med at anbringe skruerne anteriort og

posteriort i forhold til den distale, lange knogle. De skal veere sikkert veek fra sgmmets
tilsigtede bane.

Identificér og skab adgang til det korrekte adgangspunkt til den valgte indfgringsteknik (dvs.

antegradt eller retrogradt).

* Humerussgmmet indfgres gennem et centralt adgangspunkt ved spidsen af caput
humeri pa linje med den medulleere kanal fra AP og den laterale synsvinkel. Dette
adgangspunkt kan nas med en anterolateral fremgangsmade. Der skal udvises
forsigtighed med at undga indfgring af supraspinatussenen i rotator cuff'en. Rotator
cuff'en skal beskyttes under indgrebet.

Reducér frakturen vha. standardmaessig kirurgisk teknik.

Bestem den passende sgmstgrrelse og konfigurationen, der skal anvendes.

* Humerussgmmets distale spids skal vaere mindst 1-2 cm proksimalt for fossa olecrani.

+ Det anbefales at veelge en implantatleengde, der vil tilvejebringe mindst 2 cm rar efter
total forleengelse distalt for frakturen/osteotomistedet.

Hvis der anvendes fleksible reamere, indfgres en guidewire gennem i marvkanalen og den

fares frem, indtil spidsen af wiren nar det gnskede sted. Billeddannelse i to planer er

pakreevet, mens guidewiren fremfares.

Oprgm marvkanalen sekventielt i intervaller pa en halv millimeter til en stgrrelse 1,0 til 1,5

mm stagrre end den valgte semdiameter.

Efter fastgarelse af boreleeren til implantatet, indssettes PRECICE-sgmmet til intramedullser

forleengelse af ekstremitet i marvkanalen under billedforstaerkning. Fremfer PRECICE-

sgmmet til intramedulleer forleengelse af ekstremitet, indtil enheden sidder korrekt.

« Det anbefales at saenke humerussgmmet 5 mm under ledfladen for at undga
subakromielt smertesyndrom og forekomsten af skuldersmerter. Humerussgmmets
distale ende skal vaere mindst 1-2 cm proksimalt for fossa olecrani.

* Humerussgmmets proksimale ende skal sidde i den subkrondrale knogle, lige under
ledfladen pa proksimale humerus. Om ngdvendigt kan der anvendes endehzetter pa op
til 15 mm i laeengden til ssmmet.

Vha. boreleeren monteret for at kontrollere justeringen fastggres den proksimale del af

forleengeren med de proksimale laseskruer af passende leengde. Skruehovedet skal veere i

niveau med knoglens overflade. Der ma farst bores yderligere huller, nar den forrige

laseskrue er fastgjort.
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14.

15.

16.

17.

18.
19.
20.

Med den frie hand og fluoroskopisk billeddannelse sikres forlaengerens distale del med
distale laseskruer af passende laengde. Skruehovedet skal vaere i niveau med knoglens
overflade.

Fjern boreleeren og tilhgrende tilbehgr og skyl forsigtigt for at fjerne resterende
knoglefragmenter. Fastger endeheetten til den proksimale ende af PRECICE-sgmmet il
intramedulleer forleengelse af ekstremitet. Skyl grundigt det kirurgiske sted for at fjerne
resterende knoglefragmenter.

Afmontér boreleerern i omvendt reekkefglge fra trin 12 feor rengeringen. Renger
instrumenterne efter brug uden at lade instrumenterne tarre helt forud.

For at tilvejebringe tryk til den reducerede fraktur deekkes ERC med en steril afdaekning.
Find ERC-magneterne over akvitatorpositionen og aktivér ERC'en for at forkorte implantatet.
Implantatet kan forkortes med op til 20 mm (afhaengig af det valgte implantat) for at
tilvejebringe denne meengde tryk til den reducerede fraktur. Anvend rgntgenoptagelse til at
sikre, at implantatet er ekstenderet i det gnskede omfang.

Find midten af den implanterede magnet og maerk den med en permanent maerkepen.

Luk og forbind sted ved hjeelp af en standardteknik.

Bed patienten om at lade det permanente penmaerke veere pa samme sted.

Til ekstremitetsforleengelsesanvendelser:

1.
2.

10.

11.
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Renggr instrumenterne grundigt i henhold til parametrene i Tabel 1 eller 2 fgr steriliseringen.
Undersgg instrumenterne efter renggring for at kontrollere for beskadigelse far
steriliseringen. Funktionskontrol skal omfatte, at det sikres, at instrumenter, der skal passe
sammen, kan samles korrekt. Ligeledes skal instrumenter med bevaegelige dele betjenes
for at sikre korrekt funktion.

Sterilisér laseskruer (hvis leveret usterile) og instrumentbakker fgr proceduren. PRECICE-

sgmmet til intramedulleer forleengelse af ekstremitet leveres separat i en steril pakning.

Precice-skruerne leveres usterile eller sterile. Se maerkaten far du fortseetter.

Anvend standardmaessige kirurgiske teknikker med henblik pa at tilvejebringe tilstraekkelig

udluftning af den intramedulleere kanal under indgrebet.

Efter at faet adgang til indfgringsstedet skal der anvendes et handspidsbor eller et sterilt

adgangsbor til abning af marvkanalen. Veer omhyggelig med at holde instrumentets lige skaft

parallelt med knogleskaftets lange akse.

Hvis der anvendes fleksible reamere, indfgres en guidewire gennem i marvkanalen og den

feres frem, indtil spidsen af wiren nar det gnskede sted. Billeddannelse i to planer er

pakreevet, mens guidewiren fremfares.

Oprgm marvkanalen 2 mm stgrre end diameteren pa PRECICE-sgmmet til intramedullaer

forlaengelse af ekstremitet. Corticis skal veere mindst 3mm tykke alle steder, nar de er blevet

oprgmmet.

Foretag osteotomi det relevante sted i knoglen.

« Bemaerk: Der ma ikke udfgres osteotomi i de proksimale eller distale metafyseale
omrader, hvor den stgrre intramedulleere kanaldiameter kan fere til ustabilitet af det
ekstenderede fragment, og hgjere bgjningsmomenter kan resultere i kraftig belastning
af implantatet.

| forbindelse med tibia skal der ogsa udfares en osteotomi i fibula. For at sikre, at fibula

forleenges med tibia, skal det overvejes at anvende skruer til at fastgere den

osteotomiserede fibula til tibia, bade distalt og proksimalt.

Efter fastgarelse af boreleeren til PRECICE-sgmmet til intramedullser forleengelse af

ekstremitet og tilspaending af lasebolten og slagneglen med en knebel eller 6 mm

skruetreekker, indseettes enheden i marvkanalen under billedforsteerkning. Fremfor

enheden, indtil den er placeret korrekt.

Anvend boreleeren til at kontrollere justeringen og fastgar dernaest den proksimale del af

PRECICE-sgmmet til intramedulleer forleengelse af ekstremitet med de to proksimale,

tveergdende laseskruer af passende leengde. Skruehovedet skal veere i niveau med

knoglens overflade. Det andet hul ma farst bores, nar den farste laseskrue er fastgjort. Med
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12.

13.

14.

15.
16.

Post
1.

o o

den frie hand og fluoroskopisk billeddannelse sikres den distale del af PRECICE-sgmmet til
intramedullzer forlaengelse af ekstremitet med to tveergaende laseskruer af passende
leengde. Skruehovedet skal veere i niveau med knoglens overflade.

Fjern borelaeren og andet tilhgrende tilbehgr. Fastger endeheetten til den proksimale ende
af PRECICE-sgmmet til intramedulleer forleengelse af ekstremitet. Skyl grundigt det
kirurgiske sted for at fierne resterende knoglefragmenter.

Afmontér boreleerern i omvendt reekkefglge fra trin 10 far renggringen. Renggr
instrumenterne efter brug uden at lade instrumenterne tarre helt forud.

Find midten af den implanterede magnet og maerk patientens hud med permanent
maerkepen pa dette sted.

Luk og forbind sted ved hjeelp af en standardteknik.

Bed patienten om at lade det permanente penmaerke veere pa samme sted pa ekstremiteten.

rative pr [er:

Laes betjeningsvejledningen (OM0005, OM0009, OM0016, eller OMO0017) til den eksterne
fiernbetjening (ERC) far PRECICE-sgmmet til intramedulleer forlaengelse af ekstremitet
justeres.

Bestem omfanget af den pakreevede justering for at kompensere for en eventuel
leengdeafvigelse mellem den behandlede ekstremitet og den ubehandlede ekstremitet eller
yderligere gnsket tryk eller distraktion.

Identificér maerket pa ekstremiteten, hvor magneten i PRECICE-sgmmet til intramedulleer
forleengelse af ekstremitet befinder sig. Anbring forsigtigt ERC'en forsvarligt, men sa det er
behageligt, over dette omrade i den rigtige retning.

Retraktér eller ekstendér implantatet i det gnskede omfang, som set pa displayet pa den
eksterne fiernbetjening. Retraktion ma kun udfares af en leege vha. rgntgen.

Anbring omhyggeligt ERC'en i opbevaringsbeholderen igen og luk den.

Forleengelsens progression og virkning skal kontrolleres regelmeessigt i forhold til
opfglgende rgntgenbilleder mht. forleengelseshastigheden og regenereringskvaliteten.
Mens 1 mm pr. dag generelt anbefales til forlaeengelse, kan kliniske og rentgenundersggelser
indikere, at forleengelsen skal finde sted hurtigere eller langsommere. Rgntgenbilleder hver
uge for at vurdere den faktiske distraktionslaengde, knogleregenerering og enhedsintegritet
anbefales. Der bgr tages hensyn til smertens indtraeden ved regelmaessige opfalgninger.

Udtagning af implantat:

1.

2.

2

Pa et passende tidspunkt efter laegens skgn fijernes PRECICE-sgmmet til intramedulleer
forleengelse af ekstremitet vha. standardmaessig kirurgisk teknik.

Folg alle renggrings- og steriliseringsprocedurer til forberedelsen af instrumenterne far
udtagning.

Skab adgang til den distale ende af PRECICE-sgmmet til intramedulleer forleengelse af
ekstremitet og fastger udtagningsinstrumenteringen.

Nar alle laseskruer er blevet fiernet, kan PRECICE-sgmmet til intramedulleer forleengelse af
ekstremitet fijernes med udtagningsveerktgjsmontagen, som bestar af lasestav,
udtagningsstav og slaghammeren. Afmontér udtagningsvaerktgjsmontagen for klarggring
efter udtagningsindgrebet.

Luk og forbind saret vha. standardmaessig kirurgisk teknik.

Det eksplanterede produkt skal returneres til NuVasive Specialized Orthopedicsi henhold
til de vedlagte anvisninger. Ring til 1-866-456-2871for at fa anvisningerne, eller safremt du
har spgrgsmal.
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Renggrings- og steriliseringsanvisninger

Instrumentbakke, l1&dseskruebakke (hvis skruer leveres usterile) og instrumenter leveres usterile og
skal renggres og steriliseres fgr brug. Precice-skruerne leveres usterile eller sterile. Se maerkaten
for du fortseetter. Disse anvisninger leveres i overensstemmelse med AAMI TIR12 og ISO 17664
og er beregnet til at supplere hospitalets eksisterende rengarings- og desinficeringsprotokoller.

Renggringsanvisninger:

Renggr og undersgg grundigt bakkerne og instrumenterne for beskadigelse far iseettelse,
indpakning og sterilisering. Skil instrumentbakke og laseskruebakke ad ved at fijerne laget fra
bunden. Tag instrumenterne ud af instrumentholderne.
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Bemeerk: Lad ikke instrumenterne tgrre helt fgr renggringen.
De anbefalede renggringsanvisninger til instrumentbakke, laseskruebakke og instrumenter er som falger:

Tabel 1: Manuelle renggringsanbefalinger:

Trin Lgsning (mir-lrLIJ(tjter) Temperatur Instruktion
Enzymatisk Skil instrumentbakkerne ad, fiern instrumenterne
pH-neutralt fra instrumentholderne og skil instrumenterne ad
1 rensemiddel af 1.4_15 Stuetemperatur | f@r nedsaenkning, iblgdlaegning og renggring.
. Minutter . . S
medicinsk Nedseenk og iblgdleeg i den pakreevede
kvalitet tidsperiode.
Renggr grundigt. Skrub alle udvendige overflader
med en blgd barste, indtil alle synlige tegn pa
shavs er blevet fiernet. Det er vigtigt at sgrge for,
at alle omrader af bakken og instrumenterne er
Som rengjorte. Sgrg for, at hullerne og lumener er
Enzymatisk pakreevet i effektivt rengjorte ved at anvende en bgrste med
pH-neutralt henhold til en lille diameter (teetsiddende, blgd og ikke af
2 rensemiddel af | rensemidlet | Stuetemperatur | metal) eller en piberenser til renggaring af huller og
medicinsk S lumener. Efterse enheden for synligt snavs pa
kvalitet anvisninger udsatte overflader. Veer ekstra opmaerksom pa
gevind, haengsler og okkluderede omrader pa
instrumentbakker og instrumenter og omrader, der
er sveere at na. Efterse for synligt snavs pa
eksponerede overflader og sgrg for, at der ikke
befinder sig synligt snavs derpa.
Skyl enheden grundigt umiddelbart efter trin 2 i
den pékraevede tid. Sgrg for, at der strammer vand
ind gennem alle overflader, perforeringer, huller og
Dest_llleret_eller Varmt, som fra lumener. _ .
3 demineralisere 2-3 d Efterse for synligt snavs pa eksponerede
en varme hane. . ) .

t vand overflader og sgrg for, at der ikke befinder sig
synligt snavs. Seerlig opmeerksomhed skal rettes
mod overflader, perforeringer, lumener, haengsler
og huller.

pH-neutralt,
enzymatisk Nedsaenk og sonikér instrumenterne sa leenge, det
4 rengeringsmid 15 40-60 °C er pakreevet.
del af Minutter
medicinsk Instrumentbakkerne kreever ikke sonikering.
kvalitet
Skyl enheden grundigt umiddelbart efter trin 4 i
den pakraevede tid. Sarg for, at der strammer vand
ind gennem alle overflader, perforeringer, huller og
lumener. Undersgg visuelt bakkerne og
instrumenterne for synligt snavs eller rensemiddel.
Seerlig opmeerksomhed skal rettes mod overflader,
Dest.illeret.eller Varmt, som fra perforeringer, Iumen(_er, haengsler og huller.
5 demineralisere 2-3 d Veerktgj, som belysning, forstarrelsesglas eller
en varme hane. - .

t vand boroskoper kan anvendes til inspektion af lumener
eller huller for synligt snavs.

Udfar en ekstra skylning, hvis der stadig befinder
sig snavs eller rensemiddel i instrumentet, og se
efter igen.
Gentag renggringsprocessen, hvis der stadig
sidder snavs eller renggringsmiddel tilbage.
Lad enheden Iufttgrre i et rent omrade. Blaes

6 Luft Efter behov Omgivelsestempe perforer@nger, hgller og lumener eller andrg

ratur indvendige omrader med ren luft med en filtreret

luftkilde eller spraijte.
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Tabel 2: Automatiske renggringsanbefalinger:

Trin Lgsning (mim]—tltder) Temperatur Instruktion
Skil instrumentbakkerne ad, fiern instrumenterne fra
instrumentholderne og skil instrumenterne ad far
nedsaenkning, ibladlaegning og renggring. For
instrumenter eller bakker med komplekse
Enzymatisk designfunktioner sdsom perforeringer, lumener,
pH-neutralt Stuetemperatu huller, gevind eller omrader, der er sveere at n3, er
1 rensemiddel af | Efter behov ] det ngdvendigt at iblgdlaegge instrumenterne og
medicinsk skrubbe alle udvendige og indvendige overflader
kvalitet manuelt med en blgd bgrste, en barste med en lille
diameter (teetsiddende, blad og ikke af metal) eller
piberenser, indtil alt synligt snavs er blevet fiernet far
automatisk klarggering for at forbedre fjernelsen af
fastsiddende snavs.
pH-neutralt,
enzymatisk Nedsaenk og sonikér instrumenterne i den tid,
2 renggringsmid _ 15 40-60 °C producenten foreskriver.
del af Minutter
medicinsk Instrumentbakkerne kreever ikke sonikering.
kvalitet
Destleret el Varmt, som fra | e Sorg fo. t der summer vand ind.
3 demineralisere 2-3 den varme |Oennem alle o{/erfla%er ’ erforeri hull
t vand hane. g P inger, huller og
lumener.
Iseet laget, bakkebunden og indsatsbakken sdledes,
at alle bakkernes overflader er eksponeret for
4 Ikke relevant like Ikke relevant reng;z_frmgsoplﬂsnlnger?e. .
relevant Iseet instrumenterne, sa kannuleringer, lumener eller
huller kan dreene. Tunge instrumenter ma ikke
anbringes oven pa skragbelige enheder.
Destilleret eller
5 demineralise- 6 Koldt Forvask
ret vand
Enzymatisk
pH-neutralt
6 rensemiddel af 10 55°C Vask
medicinsk
kvalitet
Destilleret eller
7 demineralise- 30 Ikke relevant | Skyl
ret vand
Destilleret eller
8 demineralise- 5 93 °C Slutskylning
ret vand
9 Ikke relevant Varierer Stue- Tort
temperatur
Undersgg visuelt bakkerne og instrumenterne for
tarhed og synligt snavs eller renggringsmiddel.
Seerlig opmeerksomhed skal rettes mod overflader,
10 Ikke relevant Ikke Ikke relevant kanyle_r, haengsler, lumener eller huller. Veerktgj, som
relevant belysning, forstarrelsesglas eller boroskoper kan
anvendes til inspektion af lange kanyler, lumener eller
huller for synligt snavs. Hvis der stadig ses snavs
eller rensemiddel, gentages renggringen.
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Steriliseringsanvisninger:

Efter renggring af instrumentbakke og instrumenter undersgges alle dele af bakken og
instrumenterne for beskadigelse inden steriliseringen. Der bgr ogsa foretages et
funktionseftersyn, nar det er muligt. Matchende enheder skal ogsd undersgges for korrekt
samling, og enheder med bevaegelige dele skal betjenes og kontrolleres for korrekt funktion. Laeg
de angivne instrumenter eller laseskruer i bundbakken og seet bakkens lag pa. Serg for, at
bakkens bund og lag kan fastgares forsvarligt vha. lase og handtag. Hvis du har mistanke om,
at en bakke eller et instrument er beskadiget, ma bakken og/eller instrumentet ikke anvendes og
der tages kontakt til NuVasive Specialized Orthopedics. for en ny enhed og/eller reparation.
Instrument- og laseskruebakker er blevet kvalificeret til at blive steriliseret i en dobbeltpakket
konfiguration med et markedsfart, FDA-godkendt steriliseringsomslag (som f.eks. et CSR-
omslag), vha. den fglgende dampsteriliseringscyklus:

Tabel 3: Dobbeltpakkede steriliseringsanbefalinger:

Steriliserings | Steriliseringstid Torretid Maksimal
temperatur (minutter) (minutter) bakkeveegt
Dampsterilisering med praevakuum 132 °C 4 Mindst 40 11 kg

Instrumentbakken er ogsa i USA blevet kvalificeret til at blive steriliseret ved anvendelse af
stive Aesculap-beholdere med de fglgende konfigurationer og den fglgende
dampsteriliseringscyklus:

Tabel 4: Aesculap-beholderkonfigurationer

Bundmuligheder
Beskrivelse Aesculap NUVA PN Nuva PN
, JK442B (serigrafi) DM-JK442B
Solid bund 4,75”
JK442 (lasermeerket) DM-JK442B
Lagmuligheder
Beskrivelse Aesculap NUVA PN Nuva PN
Aluminiumslag (Lilla) XG349 8803001
Aluminiumslag (Sglv) JK489B 8803002

Tabel 5: Steriliseringsanbefalinger for stive Aesculap-beholdere:

Steriliserings | Steriliseringstid Tarretid Maksimal
temperatur (minutter) (minutter) bakkevaegt
Dampsterilisering med praevakuum 132 °C 4 Mindst 40 11 kg

Forsigtig:

Ved sterilisering af instrumenter og laseskruer ma bakken ikke lastes med mere end den veegt,
der er angivet i Tabel 3 eller 5 ovenfor.
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Genanvendelsesbegreesninger:

Instrumentbakkerne kan genanvendes og de faktiske genanvendelsesbegraesninger for
instrumentbakkerne er baseret pd den korrekte handtering, anvendelse, vedligeholdelse og
renggring af bakkerne. Bakkernes kasseres alt efter slitage og beskadigelse grundet anvendelse
og vha. inspektion af bakkerne efter renggrings- og steriliseringscyklusser. Produkterne ma ikke
anvendes, hvis der er synlige tegn pa slitage. Dette omfatter revner, afskalning, rust og/eller
misfarvning. Undersgg altid instrumentbakkerne og deres komponenter mellem anvendelser. For
bakker og instrumenter, der ikke laengere fungerer eller udviser kraftig slitage og revner, bedes du
returnere dem til NuVasive Specialized Orthopedics, sa de kan udskiftes.

Opbevaring:

Anbefalet opbevaring af de instrumentbakken er under kontrolleret, omgivende temperatur pa 20-
24 °C. Sgrg for, at den steriliserede bakke opbevares et sted, der er beskyttet mod stav, fugt,
insekter og ekstreme temperaturer og luftfugtighed.

Andre oplysninger:

« Nar indholdet tages ud af pakken, skal du sgrge for, at beskrivelsen pa etiketten svarer til
pakkens indhold (produktnummer og starrelse).

* Pakker med hver komponent skal veere intakte ved modtagelsen. Alle implantater skal ngje
undersgges mht. fuldsteendighed og eventuelle skader far brug. Beskadigede pakker eller
produkter ma ikke anvendes, og skal returneres til NuVasive Specialized Orthopedics.

*  PRECICE-sgmmet til intramedulleer forleengelse af ekstremitet leveres steriliseret med
gammabestraling.

* Se pakningens meerkat for at se udlgbsdatoen for PRECICE-sgmmet til intramedullaer
forleengelse af ekstremitet.

* PRECICE-sgmmet til intramedulleer forlaeengelse af ekstremitet er kun til engangsbrug.

« ERC'en ma ikke steriliseres.

« Forsgg ikke at resterilisere IMLL-enheden. Damp eller ethylenoxidgas vil ikke na IMLL-
enhedens indvendige komponenter.

« Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget, eller hvis den sterile barriere er brudt.
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Tabel 6: Symbolforklaring:

Symbol

Forklaring

Ikke sikker i miljger med MR-billeddannelse

Kun til engangsbrug, ma ikke genanvendes

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Ma ikke resteriliseres

Usteril, sterilisér med damp far brug

Receptpligtig/

B

Ifalge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun anvendes af en leege eller
efter en leeges ordinering.

wl

Producent

!

Fremstillingsdato

REF

Modelnummer

LOT

Lotnr.

www globusmedicl.comfeifu

Se brugsanvisningen
www.globusmedical.com/eifu

2

Udlgbsdato

SreRie] 7]

Steriliseret med gammastraling.

C€

Dette produkt har opfyldt EU's krav hvad angar sundhed,
sikkerhed og miljg, hvilket sikrer forbrugerens og
arbejdspladsens sikkerhed.

v E—

Nuvasive Specialized Orthopedics
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue

Audubon, PA 19403 USA
Customer Service:

Phone 1-866-GLOBUS1 (OR)

1-866-456-2871
Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873
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Dette produkt og brugen af det kan veere daekket af en eller flere amerikanske og/eller internationale
patenter: US 7,955,357, US 7,981,025, US 8,057,472, US 8,197,490, US 8,382,756,

US 8,419,734, US 8,449,543, US 8,715,159, US 8,734,488, US 8,808,163, CN 101917918, EP
2.114.258. Andre amerikanske og internationale patenter er under behandling. Kunden har kun licens
til at anvende dette produkt til engangsbrug. Enhver resterilisering eller efterfglgende genanvendelse
er anvendelse i strid med licensen og udggr derfor en kraenkelse af patentet .

B Receptpligtig c €02 97
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