NuVasive Specialized Orthopedics

Bruksanvisning for PRECICE intramedullart benforlangningssystem

Produktbeskrivning:

PRECICE intramedullara benforlangningssystem bestar av en implanterbar intramedullar spik,
lasskruvar, ateranvandbara instrument och en handhallen extern fjarrkontroll (ERC). Implantaten i
Precice intramedullara benférlangningssystem ar tillverkade av titan 6AL-4V enligt ASTM F136.
PRECICE intramedullara benforlangningsspik ar en steril engangsenhet som implanteras kirurgiskt
med hjalp av instrumenten och lasskruvarna for osteoplastisk forlangning med
distraktionsosteogenes. Fjarrkontrollen anvands dagligen efter implantationen for att pa ett icke-
invasivt satt forlanga eller forkorta implantatet till en foreskriven langd.

Under inplantationsproceduren kan spikens langd justeras, for att ge en lamplig méangd kompression
for korrekt frakturreduktion. Efter implantationen anvander PRECICE intramedullara
benforlangningssystem distraktionsosteogenes for att férlanga benet. Traditionella intramedullara
operationsmetoder anvands for att implantera och sékra de proximala och distala delarna av
PRECICE intramedullara benforlangningsspik vid patientens ben. PRECICE intramedullara
benforlangningsspik inkluderar en liten inbyggd magnet och kugghjul. Nar den externa
fiarrkontrollen har placerats mot huden 6ver den inbyggda magneten och aktiveras, roterar
magneten och antingen forlanger eller férkortar spiken.

Under den kirurgiska implantationsproceduren, och efter det att spiken har fasts i skelettet, kan
spiken forkortas upp till 10 mm for femur- och tibiaimplantat, och upp till 20 mm for
humerusimplantat, for att tillhandahalla kompression for frakturreduktion. Under en period pa dagar,
veckor eller manader, kan sekventiella distraktioner anvandas for att uppna onskad benlangd eller
for att kompensera for eventuella avvikelser i langd som patraffas under frakturreduktions-
processen. PRECICE intramedullara benférlangningsspik forblir implanterad tills skelettet har
konsoliderats helt. Nar lakaren anser att spiken har uppnatt ratt Iangd och den inte langre behovs,
avlagsnas den med vanliga operationsmetoder.

Avsedd anvandning:

PRECICE intramedullara benférlangningssystem ar avsett for benférlangning, fixering av dppna och
slutna frakturer, pseudoartros, felstdllning, olakta frakturer eller for bentransport av rérben hos
vuxna.

Kontraindikationer:

 Infektion eller patologiska forhallanden i skelettet sisom osteopeni, som kan férsamra
mojligheten att forankra enheten sékert.

» Patienter som enligt Gustilos klassificering av 6ppna frakturer har frakturer klassificerade
som klass 11IB eller IlIC

» Patienter med befintliga nervférlamningar

* Metallallergi och -k&nslighet.

» Patienter med en oregelbunden skelettdiameter, som skulle hindra inférandet av PRECICE
intramedullara benforlangningsspik.

» Patienter dar PRECICE intramedullara benfoérlangningsspik skulle korsa ledspringor eller
Oppna epifyseala tillvaxtplattor.

« Patienter som har en tilltappt medullar kanal eller andra férhallanden som kan bromsa
lakningsprocessen, exempelvis begransad blodtillforsel, perifer karlsjukdom eller bevis pa
minskad karlteckning.

 Patienter som inte vill eller inte kan félja postoperativa vardinstruktioner.
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| nedanstaende tabell anges kontraindikationer avseende vikt och maximalt avstand mellan det
behandlade benet/den behandlade armen och den intramedulléara kanalens yta.

Maximalt Maximalt Maximalt
avstand avstand avstand
mellan det mellan det mellan det
behandlade behandlade | behandlade
PRECICE benets/den benets/den | benets/den Maximal
Ben/arm IMLL- Spikens diameter behandlade behandlade | behandlade : .
patientvikt
modell armens yta armens yta | armens yta
och IM- och IM- och IM-
kanalen kanalen kanalen
(ERC1, (ERC3P) (ERC4P)
ERC2P)
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 T;“S ﬁrf 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 3 mm 16 mm 57 Kg
8,5 mm, 9,0 mm, 9,5
A-G mm, 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
(férutom 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 Ingen
langd fore 25,4 mm 25,4 mm 25 mm bel .
distraktion 8,5 elastning
Humerus L, M '
' 225-300 mm | mm Ingen
langd fore 51 mm 51 mm 45 mm .
distraktion belastning

Potentiella biverkningar och komplikationer:

Eftersom detta ar en stor operation finns kanda komplikationer som ar férknippade med ortopedisk
kirurgi, sdsom benfrakturer, utebliven lakning, fordrojd lakning,felaktig lakning, prematur lakning
(konsolidering), minskad bentathet pa grund av utebliven belastning, otillracklig skruvfixering,
svarigheter vid avlagsnande av spik eller skruv, tidig eller sen infektion som kan leda till behov av
ytterligare operationer, skador pa blodkarl eller nerver, djup ventrombos eller lungemboli, akut
lokal inflammationsrespons, forlust av kénsel och/eller motorfunktion eller férlamning, smarta
och/eller permanent deformitet.

Foljande lista 6ver protessvikt och komplikationer kan intraffa med Precice IMLL-system.

Underlatenhet att folja kontraindikationer, varningar, viktiga meddelanden och
forsiktighetsatgarder i denna bruksanvisning utgér off label-anvandning och kan 6ka sannolikheten
for att dessa héndelser intraffar.
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e Mjukvavnadskontraktur, begransad rorelse i leder, subluxation och/eller dislokation kan
leda till smarta eller behov av kirurgisk intervention for att [6sa problemet. Férebyggande
atgarder bor 6vervagas, till exempel, men inte begransat till, proaktiva undersokningar,
byte av medicinering, stddanordning, sjukgymnastik och vavnadsavslappning.

e Missfargning av lokal vavnad (dvs. metallos), osteolys, lokal, akut inflammationsrespons,
smatrta eller andra skador som férknippas med exponering for slitageskrap, nanopartiklar av
metall och forhéjda nivaer av titanjoner i serum (inklusive neurologiska problem och de risker
som forknippas med utvecklings- och reproduktionstoxicitet).

e Exponering for bioriskmaterial eller material som inte &r biokompatibla, som leder till
immunologiska reaktioner, smarta, hudirritation/utslag/sensibilisering,
utvecklingstoxicitetsrelaterade skador och/eller infektion, och som kan krdva medicinsk
intervention sasom revisionskirurgi.

e Utebliven distraktion eller okontrollerad forlangning, vilket kan leda till smarta, utebliven
korrigering, langre behandling, progredierad deformitet, 6kad skillnad i benlangd, alltfor
kraftig forlangning, dalig aterbildning och/eller krava revisionskirurgi.

e Bojning av implantatet, fraktur, lossning, avskiljning och/eller forlust av fixering, som leder till
medicinsk intervention sdsom revisionskirurgi.

e Utebliven forlangning, som kan leda till férseningar av operation (vilket leder till blodforlust
och langre anestesi), forlangd behandling, bristfallig korrigering och/eller krava
revisionskirurgi eller reoperation.

¢ Behandlingskomplikationer som harror fran problem med anatomisk kompatibilitet pa grund
av urvalet av implantatkonfiguration, avldgsnande av implantat och/eller implantatets
sterilitet, som kan leda till férseningar av operation (som leder till ytterligare blodférlust och
langre anestesi), oformaga att slutféra ingreppet och/eller ett avbrutet ingrepp, eller kan leda
till sméarta, onormala férnimmelser och/eller korrigering som inte ar optimal.

Varningar:

« PRECICE intramedullara benforlangningsspik tal inte pafrestningen av fullstandig belastning
for tibia- och femurapplikationer. For humerusapplikationer, bér patienter inte belasta den
behandlade armen alls. Patienterna maste anvanda externt stod och/eller begransa sina
aktiviteter tills konsolidering har skett.

» Patienter med en 6ppen fraktur eller tidigare extern fixturbehandling, som leder till avvikelse
i arm-/benlangd, kan ocksad ha mjukvavnadsskada/inaktiva infektioner till folid av svart
trauma. Det &r viktigt att mjukvavnadsskador behandlas fore forlangning, for att minimera
risken for infektion.

« Benforlangning involverar aven mjukvavnader. Det ar viktigt att lata mjukvavnaden laka fore
forlangningsproceduren och tidigare/aktuella snittstallen ska 6vervakas.

» Anvand inte enheten om den sterila forpackningen har skadats eller ar éppen.

* Metallimplantat kan lossna, brytas, korrodera, migrera eller orsaka smatrta.

« Eftersom PRECICE intramedullara benfoérlangningssystem innehaller en magnet
rekommenderas det inte for patienter med pacemaker.

* PRECICE intramedullara benforlangningssystem lampar sig eventuellt inte for patienter med
flera skador.

* PRECICE intramedullara benférlangningssystem rekommenderas inte for patienter med en
aktiv infektion i det behandlade skelettbenet.

* ROkning, kronisk anvandning av steroider/droger och anvandning av andra anti-
inflammatoriska lakemedel har visats sig paverka lakningen av skelett och kan paverka
aterbildningen av skelettet under forlangningsprocessen. Patienter ska aven utvarderas for
drogberoende férknippat med smartbehandling.

* PRECICE intramedullara benforlangningsspik levereras i sterilt skick och ar endast avsedd
for engangsbruk. Spiken har inte testats for rengoring eller sterilisering for anvandning flera
ganger. Om spiken anvands fler an en gang ar enheten eventuellt inte steril, vilket kan
orsaka en allvarlig infektion.

LC0046-SV Rev. AK - 07 /2025 Sida 3



« Precice-skruvarna kan levereras sterila eller osterila. Var noga med att lasa pa
forpackningen om skruven tillhandahalls steril eller osteril.

» Kontrollera att skyddsférpackningen ar o6ppnad och oskadd innan implantatet tas ut ur
forpackningen. Om férpackningen har skadats maste implantaten betraktas som osterila och
far inte anvandas.

* Observera utgangsdatumet for STERILT skick. Implantat med utganget datum for STERILT
skick maste betraktas som osterila.

* PRECICE intramedullara benforlangningsspik bér endast dras ut av lakare.
Utdragningsfasen bor 6vervakas och bekréftas med hjalp av réntgen.

* Noggrann preoperativ planering bor utféras for att avgora korrekt foérlangningsordination, for
att undvika dislokation eller subluxation av axelleden med humerusspiken. Den typiska
forlangningsordinationen for forlangning ar 1 mm per dag.

+ Kompression och distraktion av humerusspiken bor utféras postoperativt, medan patienten
ar vaken, for att overvaka deras neurovaskuldra status och radiala nerv.

» Det finns en risk for nerv- eller mjukvavnadsskador och/eller svaghet, som férknippas med
antingen kirurgiskt trauma eller narvaron av implantatet. Be patienten att meddela kirurgen
om han eller hon upplever smarta, domningar eller svaghet medan de genomgar behandling.

« Patienterna kommer att behova hjalp fran en annan person nar de anvander ERC for att
forlanga humerus.

« Distraktion av humerusspiken kan orsaka traktion pa nerverna.

+ Patienter som behandlas med PRECICE intramedulldra benférlangningssystem ska inte
implanteras med fler an tva enheter at gangen och patienten maste vaga minst 23 kg.
Underlatenhet att folja dessa kriterier kan leda till de potentiella biverkningar och
komplikationer som beskrivs ovan.

+ MR-information: PRECICE intramedullara benforlangningssystem ar inte sakert for
anvandning i en MR-milj6. En patient med en implanterad PRECICE intramedull&r
benforlangningsspik far inte komma i narheten av en magnetkamera och far inte genomga
en MR-undersokning.

Forsiktighetsatgarder:

« Anvand inte denna enhet utan lamplig utbildning i bade implantation och justering av
enheten. Se bruksanvisningen (OM0005, OM0009, OM0016, eller OM0017) for den externa
fiarrkontrollen (ERC, ERC 2P, ERC 3P, eller ERC 4P) for anvisningar om dess anvandning.

* Under distraktionsfasen bdr patienten inte delta i kontaktsporter eller andra hégriskaktiviteter
som orsakar att mer &n 20 % av kroppsvikten belastar det behandlade benet. Dessa
aktiviteter kan aterupptas nar skelettet har konsoliderats tillrackligt men endast efter
godkannande av lakaren.

* Undersok alla komponenterna i PRECICE intramedullara benférlangningssystem noggrant
innan de anvands for att se till att de fungerar pa ratt satt. Anvand inte om du misstanker att
det ar fel pa en del eller att den ar skadad.

Forsiktighetsatgarder:

« PRECICE intramedullara benfoérlangningssystem far endast anvandas pa lakares ordination.

« Enheten ska avlagsnas efter en implantationstid pa hogst ett ar.

» Var extremt forsiktig vid hantering av instrument som é&r tillverkade av magnetiska material,
sasom rostfritt stal, i narheten av magneten i PRECICE intramedullara benférlangningsspik,
eftersom materialen kommer att dras till varandra.

* Nar det kirurgiska ingreppet ar klart och om indragning behdvs under férlangnings- eller
konsolideringsfasen, ska enheten dras in hogst sd mycket som den forlangts foregaende
dag. Underlatenhet att folja denna forsiktighetsatgard kan leda till att biologiska material,
som kan ha fasts vid staven i spikens interna utrymme, dras isar.

* BOjinte PRECICE intramedullara benfoérlangningsspik och andra eller skada inte implantatet
pa annat satt. Var forsiktig nar spiken fors in, sla inte pa den och se till att den inte stoter
emot nagot.
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* Fdlj bruksanvisningen for den externa fjarrkontrollen (OM0005, OM0009, OMO0016, eller
OMO0017) for att tillse att den ar korrekt inriktad med magneten p4 PRECICE intramedullara
benférlangningsspik.

Detaljerad bild av PRECICE intramedullara benférlangningsspik med lasskruvar.

Precice IMLL-spik med lasskruvar (10,7 Precice-S IMLL-spik med Iasskruvar (10,7 mm
mm till vanster, 8,5 mm till hdger) till vanster, 8,5 mm till héger)

Precice-S IMLL Gen2-spik med lasskruvar (10,7 mm till vanster, 8,5 mm till hoger)
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Montering av borrguide. Kontrollera borrens inriktning mot implantatet fére anvandning.

Precice IMLL-spik modell A och V — Precice IMLL-spik modell B — Antegrad femur

retrograd femur 10° bdjning piriformis

Precice IMLL-spik modell C — antegrad tibia 10° bojning  Precice IMLL-spik modell D — antegrad femur
trokantar 10° bdjning
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Precice IMLL-spik modell E och X —
retrograd femur rak
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W

Precice-S IMLL-spik modell H —
retrograd femur 10° béjning
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Precice IMLL-spik modell F och G — antegrad
tibia 10° bdjning
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Precice-S IMLL-spik modell U — universell
femur rak
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Precice - IMLL-spik modell J — antegrad Precice - IMLL-spik modell K — antegrad femur
tibia 10° bdjning trokantér 10° bojning

Precice-S IMLL-spik modell P — . . .
retrograd femur 10° bjning Precice-S IMLL-spik model N — universell femur rak
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Precice-S IMLL-spik modell Q - Precice-S IMLL-spik model M —
antegrad tibia 10° bdjning antegrad femur 10° bdjning

PRECICE humerus-spik
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Montering av borttagningsverktyg

Lasskruv, stilar och storlekar

dameter | Tpavskruv | A8
3,5mm Stift/bult Gra
Stift/bult Bla
4,0 mm Delvis géangad Brons
Helt gangad Lila
Stift/bult Gron
50 mm Delvis géangad Turkos
Helt gangad Guld

Lasskruvarnas kompatibilitet

G S Modellens prefix Spikens diameter Poroxmal OD'Stal
modeller lasskruv lasskruv
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 x 9,5 mm x 10,5 mm 5,0 mm 3,5 mm
A-G PR11.5, PR12.5 11,5 mm och 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

Erfarna kirurger maste genomféra en noggrann diagnos och planering fore ingreppet, anvanda sig
av minutiosa operationsmetoder och ge fortsatt vard efter ingreppet for att proceduren ska lyckas.
Fore anvandningen maste kirurgen ha fatt specialutbildning i anvandningen av PRECICE
intramedullara benférlangningssystem och tillhérande instrument fér att underlatta ratt val och
placering av implantatet och dess sékerhet.

Implantationspr [

For frakturreducerande applikationer:

1. Rengo0r instrumentet noggrant enligt parametrarna i Tabell 1 eller 2 fore sterilisering.

2. Inspektera instrumenten efter rengdring och fore sterilisering for att sakerstalla att det inte
finns skador. Funktionskontrollen bér inkludera sékerstallande av att instrument som kopplas
samman kan monteras korrekt och instrument med rérliga delar fungerar, for att sakerstélla
korrekt drift.

3. Sterilisera lasskruvar (om de levererades osterila) och instrumentbrickor fére proceduren.

PRECICE intramedullara benférlangningsspik tillhandahalles separat i steril forpackning.

Precice-skruvarna kan levereras sterila eller osterila. Kontrollera etiketten innan du

fortsatter.

Placera patienten enligt standardteknik.

Kontrollera langd och rotation genom jamforelse med den opaverkade armen/benet.

Intraartikulara frakturkomponenter bor behandlas med interfragmentér skruvfixering innan

spiken fors in. Forsiktighet bor iakttas for att placera skruvarna i den framre och bakre delen

av det distala, langa benet, och sakert utanfor spikens avsedda bana.

7. ldentifiera och 6ppna den lampliga inféringspunkten for den inforingsteknik som valts (dvs.

antegrad eller retrograd).

« Humerusspiken fors in genom en central inféringspunkt pa spetsen pa humerushuvudet,
i linje med den medullara kanalen i bade AP- och laterala vyer. Denna inféringspunkt
kan nas via en anterolateral metod. Forsiktighet bor iakttas for att undvika inférande av
supraspinatussenan i rotatorkuffen. Rotatorkuffen bér skyddas under helaoperationen.

Reducera frakturen med hjalp av vanliga operationsmetoder.

Faststall lamplig spikstorlek och spikkonfiguration som ska anvandas.

* Humerusspikens distala spets bor vara minst 1-2 cm proximalt om fossa olecranon.

+ Det rekommenderas att valja en implantatlangd som ger minst 2 cm hdljesslang efter
fullstandig férlangning distalt om fraktur-/osteotomistallet.

10. Vid anvandning av flexibla borrar ska en ledare foras in i den medullara kanalen tills ledarens
spets nar avsedd plats. Avbildning i tva plan kravs under inférandet av ledaren.

11. Borra upp den intramedulldra kanalen sekventiellt i steg om en halv millimeter, till en storlek
som ar 1,0-1,5 mm storre an den valda spikens diameter.

12. Nar borrguiden har anslutits till implantatet ska PRECICE intramedullara
benférlangningsspik foras in i den medullara kanalen under bildférstarkning. For in
PRECICE intramedullara benférlangningsspik tills enheten ar korrekt placerad.

» Det rekommenderas att humerusspiken placeras 5 mm under den artikulédra ytan, for att
undvika subakrominal impingement och smarta i axeln. Humerusspikens distala énde
bor vara minst 1-2 cm proximalt om fossa olecranon.

* Humerusspikens proximala &nde boér placeras i subkondralt ben, strax under proximala
humerus artikulara yta. Om sa behévs kan andhylsor med en langd pa upp till 15 mm
anvandas for spiken.

13. Anvand den medféljande borrguiden for att kontrollera inriktning, och sékra den proximala
delen av férlangaren med hjélp av proximala lasskruvar av lamplig langd. Skruvhuvudet ska
vara i jamnhojd med skelettytan. Borra inte ytterligare hal forran den foregaende lasskruven
sitter ordentligt fast.

14. Fast den distala delen av férlangaren med distala lasskruvar av lamplig langd med hjalp av
frihandsteknik och fluoroskopi. Skruvhuvudet ska vara i jAmnhdjd med skelettytan.

o 0k

© ®
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15. Ta bort borrguiden och tillhérande tillbehdr och spola forsiktigt for att avliagsna alla eventuella
aterstdende benfragment. Fast andhylsan i den proximala &anden pa PRECICE
intramedullara benférlangningsspik. Spola forsiktigt av ingreppsstéllet for att avlagsna
eventuella kvarvarande benfragment.

16. Demontera borrguiden i omvand ordning fran steg 12 fore rengéring. Rengor instrumenten
efter anvandning, innan de har torkat helt.

17. Tack den externa fjarrkontrollen med steril duk foér att komprimera den reducerade frakturen.
Lokalisera den externa fjarrkontrollens magneter dver aktuatorns lage, och aktivera den
externa fjarrkontrollen for att forkorta implantatet. Implantatet kan férkortas med upp till
20 mm (beroende pa valt implantat) for att komprimera den reducerade frakturen i
motsvarande omfattning. Anvand rontgen for att sékerstalla att implantatet har dragits in
med onskad langd.

18. Leta upp mitten av den implanterade magneten och markera med permanent penna.

19. Stang igen och lagg forband pa ingreppsstallet pa vanligt satt.

20. Instruera patienten att markeringen med den permanenta pennan maste vara kvar pa
samma stélle.

For benférlanagan likationer:

1. Rengor instrumentet noggrant enligt parametrarna i Tabell 1 eller 2 fore sterilisering.

2. Inspektera instrumenten efter rengdring och fore sterilisering for att sakerstalla att det inte
finns skador. Funktionskontrollen bér inkludera sakerstallande av att instrument som kopplas
samman kan monteras korrekt och instrument med rorliga delar fungerar, for att sakerstélla
korrekt drift.

3. Sterilisera lasskruvar (om de levererades osterila) och instrumentbrickor fére proceduren.
PRECICE intramedullara benférlangningsspik tillhandahalles separat i steril forpackning.
Precice-skruvarna kan levereras sterila eller osterila. Kontrollera etiketten innan du
fortsatter.

4. Anvand standardmassiga operationsmetoder for att tillse att den intramedullara kanalen far

tillrdcklig ventilation under operationen.

Nar inforingsstallet har 6ppnats, ska en syl eller en steril ingdngsborr anvandas for att dppna

den medullara kanalen. Var noga med att se till att den raka delen av instrumentets skaft

halls parallell med benpipans langa axel.

6. Vid anvandning av flexibla borrar ska en ledare foras in i den medullara kanalen tills ledarens

spets nar avsedd plats. Avbildning i tva plan kravs under inférandet av ledaren.

Borra upp den intramedullara kanalen sa att halet blir 2 mm stérre an diametern pa

PRECICE intramedullara benforlangningsspik. Cortex maste dverallt ha en tjocklek pa minst

3 mm nér borrningen ar klar.

8. Utfor osteotomi pa lamplig plats i benet.

« Obs! Utfor inte osteotomi i de proximala eller distala metafysomradena. Den storre

o,

N

diametern i den intramedullara kanalen kan dar leda till instabilitet i
distraktionsfragmentet, vilket kan innebara att implantatet belastas fér mycket vid
bdjning.

9. Om det ror sig om tibia ska osteotomi &ven utforas i vadbenet. Skruvar kan anvandas for att
fasta det osteotomerade vadbenet vid tibia, bade distalt och proximalt, for att sakerstalla att
vadbenet forlangs tillsammans med tibia.

10. Nar borrguiden har anslutits till PRECICE intramedullara benforlangningsspik och lasbulten
och impaktorn har dragits at med ett tommy-stag eller en 6 mm dragnyckel ska enheten
foras in i den medullara kanalen under bildférstarkning. For in enheten tills den sitter pa ratt
plats.

11. Anvand borrguiden for att kontrollera inriktningen och fast sedan den proximala delen av
PRECICE intramedullara benforlangningsspik med hjalp av tvd proximala, tvargaende
lasskruvar av lamplig langd. Skruvhuvudet ska vara i jamnhojd med skelettytan. Borra inte
det andra halet forran den forsta lasskruven sitter ordentligt fast. Fast den distala delen av
PRECICE intramedullara benforlangningsspik med tva langsgaende lasskruvar av lamplig
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langd med hjalp av frihandsteknik och fluoroskopi. Skruvhuvudet ska vara i jAmnhojd med
skelettytan.

12. Avlagsna borrguiden och dess tillbehér. Fast andhylsan i den proximala anden av PRECICE
intramedullara benforlangningsspik. Spola forsiktigt av ingreppsstéllet for att avlagsna
eventuella kvarvarande benfragment.

13. Demontera borrguiden i omvand ordning fran steg 10 fore rengdring. Rengor instrumenten
efter anvandning, innan de har torkat helt.

14. Lokalisera mitten pa den implanterade magneten och markera patientens hud med en
permanent markeringspenna pa detta stélle.

15. Stang igen och lagg forband pa ingreppsstallet pa vanligt satt.

16. Instruera patienten att markeringen med den permanenta pennan maste vara kvar pa
samma stalle pa benet.

Postoperativa procedurer

1. La&s bruksanvisningen fér den externa fjarrkontrollen (ERC) (OM0005, OM0009, OM0016,
eller OM0017) innan PRECICE intramedulléara benforlangningsspik justeras.
2. Faststall mangden justering som kravs for att kompensera for eventuell lAngdavvikelse
mellan den behandlade armen/benet och den opaverkade armen/benet, eller nagon
ytterligare kompression eller distraktion som dnskas.
Identifiera market pa benet dar magneten i PRECICE intramedullara benforlangningsspik ar
placerad. Placera forsiktigt den externa fjarrkontrollen stadigt men bekvamt Over detta
omrade i ratt riktning.
Utfor onskad distraktion eller indragning av implantatet. Detta kan ses i fonstret pa den
externa fjarrkontrollen. Indragningen bor endast utféras av lakare med hjélp avrontgen.
Lagg forsiktigt tillbaka den externa fjarrkontrollen i sin férvaringsbehallare och stang den.
Forlangningsprocessens fortskridande och effektivitet ska regelbundet kontrolleras genom
uppfoljande rontgenbilder som visar forlangningsgraden och kvaliteten pa aterbildningen.
1 mm per dag rekommenderas vanligtvis, men kliniska undersékningar och réntgenbilder
kan visa att forlangningen bor ske i snabbare eller langsammare takt.
Rontgenundersokningar varje vecka rekommenderas for att utvardera den faktiska
distraktionslangden, aterbildningen av benet och enhetens integritet. Hansyn ska tas till
uppkomst av smarta vid regelbundna uppféljningsbesok.

» w

o 0

Procedurer for borttagning av implantatet

1. Nar lakaren anser att tiden &r inne ska PRECICE intramedullara benférlangningsspik
avlagsnas med vanliga operationsmetoder.

2. FO0lj alla procedurer for reng0ring och sterilisering, for att forbereda instrumenten fore
avlagsnande.

3. Fattatag i den distala anden av PRECICE intramedullara benférlangningsspik och satt fast
borttagningsinstrumentet.

4. Nar alla lasskruvar har avlagsnats kan PRECICE intramedullara benforlangningsspik

avlagsnas med hjalp av borttagningsverktyget som bestar av lasstang, borttagningsstang

och planhammare. Demontera borttagningsverktyget fore sterilisering, efter

borttagningsoperationen.

Stang igen och lagg forband pa ingreppsstéllet med vanliga operationsmetoder.

Returnera den explanterade produkten till NuVasive Specialized Orthopedicsmed hjalp av

de tillhandahallna instruktionerna. Ring 1-866-456-287 1for att fa instruktioner eller om du

har nagra fragor.

2
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Rengoérings- och steriliseringsanvisningar

Instrumentbrickan, brickan for lasskruvar (om skruvarna levererades osterila) och instrumenten
tillhandahalls osterila och maste rengoras och steriliseras innan de anvands. Precice-skruvarna kan
levereras sterila eller osterila. Kontrollera etiketten innan du fortsatter. Dessa anvisningar
tilhandahalles i enlighet med AAMI TIR12 och ISO 17664 och ar avsedda att anvandas som tillagg
till ett sjukhus befintliga rengdrings- och desinfektionsprotokoll.

Rengdéringsanvisningar:

Rengor brickorna och instrumenten noggrant och inspektera dem for att skerstélla att det inte finns
skador, innan de laggs i, laggs om och steriliseras. Montera isér instrumentbrickorna och brickan
for lasskruvar genom att ta av locket fran brickans bas. Ta bort instrumenten fran
instrumenthallarna.
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Obs! L at inte instrumenten torka helt fére rengdring.
Foljande rengoringsanvisningar rekommenderas for instrumentbrickan, brickan for lasskruvar och

instrumenten:
Tabell 1: Rekommendationer fér manuell reng6ring:
. Tid —
Steg Losning (minuter) Temperatur Anvisningar
. Montera isér instrumentbrickorna, avliagsna
Enzymatiskt . o o -
- instrumenten fran instrumenthallarna och ta isér
tvattmedel med 14-15 . . . L
1 . Rumstemperatur | instrumenten innan de doppas eller laggs i blot
neutralt pH, av | minuter . v .. -
. . och innan rengdringen genomfors. Sank ned
sjukhuskvalitet 1 . N
och blétlagg under den tid som kravs.
Rengo6r noggrant. Skrubba alla yttre ytor med en
mjuk diskborste tills all synlig smuts har
avlagsnats. Det ar viktigt att tillse att alla
omraden pa brickan och instrumenten rengérs.
. Tillse att alla hal och lumen reng6rs ordentligt
Enligt N .
. o genom att anvanda en borste med liten
Enzymatiskt | kraven pa : i . .
N N diameter (snav, mjuk och inte av metall) eller
tvattmedel med tvatt- : .« . o
2 Rumstemperatur | piprensare for att rengdra hal och lumen.
neutralt pH, av | medels- X . °
. . ; Inspektera och tillse att ingen smuts syns pa
sjukhuskvalitet anvis- . - o o
nindarna synliga delar. Var noga med géngor, gangjarn
9 och blockerade omraden pa instrumentbrickor
och instrument och omraden som &r svara att
komma at. Inspektera de synliga delarna och
tillse att ingen smuts syns pa de synliga
delarna.
Destillerat Skdlj noggrant under den rekommenderade
tiden omedelbart efter Steg 2. Se till att vatten
vatten eller o . . A
Varmt, fran rinner genom alla ytor, perforeringar, hal och
vatten som ) ) o
3 2-3 varmvatten- lumen. Inspektera fér synlig smuts pa
renats med : . .
u kranen exponerade ytor och se till att det inte finns
omvand osmos A : .
(RO) nagon s_ynhg smuts. Va°r sqrskllt noga med ytor,
perforeringar, lumen, gangjarn och hal.
Enzymatiskt Sank ned instrumenten i vatska och sonikera
4 tvattmedel med _15 40-60 °C under den tid som kravs.
neutralt pH, av | minuter
sjukhuskvalitet Instrumentbrickorna kréver inte sonikering.
Skdlj noggrant under den rekommenderade
tiden omedelbart efter Steg 4. Se till att vatten
rinner genom alla ytor, perforeringar, hal och
lumen. Inspektera brickorna och instrumenten
for att sakerstélla att det inte finns ndgon synlig
Destillerat smuts eller tvattmedel.
vatten eller o Var sarskilt noga med ytor, perforeringar,
Varmt, fran o 5 o
vatten som lumen, gangjarn och hal. Verktyg sasom
5 2-3 varmvatten- . - :
renats med belysning, forstoringsglas eller boroskop kan
« kranen o . : o1 g
omvand osmos anvéandas for att inspektera lumen eller hal fér
(RO) synlig smuts.
Utfor en ytterligare skdljning om smuts eller
tvattmedel fortfarande ar kvar och inspektera
visuellt.
Upprepa rengdringsprocessen om smuts eller
tvattmedel fortfarande &r kvar.
Lat lufttorka i ett rent omrade. Blas
6 Luft Enligt Omgivnings- perforeringar, hal och lumen eller eventuella
behov temperatur inre omrédden med ren luft med hjalp av filtrerad
luft eller spruta.
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Tabell 2: Rekommendationer foér automatisk rengdring:

. Tid .
Steg Ldsning (minuter) Temperatur Anvisningar

Montera isér instrumentbrickorna, avliagsna
instrumenten fran instrumenthallarna och ta isar
instrumenten innan de doppas eller l&ggs i blét och
innan rengdringen genomfors. Instrument eller

Enzymatiskt bzlckor som harl komplicerade EJesgnegenskaper

- . sasom perforeringar, lumen, hal, gangor eller

tvattmedel med Enligt Rums- o N o PR A

1 omraden som &r svara att na, maste fore

neutralt pH, av behov temperatur isk s h ilisering blotl

sjukhuskvalitet automatisk rengéring oc steon isering blotlaggas,
och alla yttre och inre ytor maste skrubbas
manuellt med en mjuk borste med liten diameter
(tat, mjuk och icke-metallisk) tills all synlig smuts
har avlagsnats, sa att det gar lattare att fa bort
fastsittande smuts.

Enzymatiskt Sank ned instrumenten i vatska och sonikera

tvattmedel med 15 o under den tid som kravs enligt tillverkaren.

2 . 40-60 °C

neutralt pH, av | minuter
sjukhuskvalitet Instrumentbrickorna kréver inte sonikering.
Destillerat
vatten eller Varmt, frAn | Skolj noggrant under den rekommenderade tiden
3 vatten renats 2.3 varmvatten- | omedelbart efter Steg 2. Se till att vatten rinner
med omvéand kranen genom alla ytor, perforeringar, hal och lumen.
osmos (RO)
Lagg i locket, basbrickan och inlaggsbrickan sa att
alla ytor pa brickorna exponeras for
T Ej T rengdringslosningarna.

4 Ej tillampligt tillampligt Ej tillampligt Lagg i instrumenten sa att kanyleringar, lumen och
hal kan draneras. Placera inte tyngre instrument
ovanpa émtaliga instrument.

Destillerat eller R
5 RO-vatten 6 Kallt Fortvatta
Enzymatiskt
6 tvattmedel med 10 55 °C Tvitta
neutralt pH, av
sjukhuskvalitet
Destillerat eller S .
7 RO-vatten 30 Ej tillampligt | Skolj
Destillerat eller o . e
8 RO-vatten 5 93°C Sista skéljningen
9 Ej tillampligt | Varierar Rums- Torka
temperatur
Inspektera brickorna och instrumenten for att
sdkerstélla att de &r torra och att det inte finns
nagon synlig smuts eller tvattmedel. Var sarskilt
L Ej S noga med ytor, kanyler, gangjarn, lumen eller hal.

10 Ej tillimpligt tillampligt B} tillampligt Verktyg sdsom belysning, forstoringsglas eller
boroskop kan anvandas for att inspektera langa
kanyler, lumen eller hal for synlig smuts. Om smuts
eller tvattmedel syns ska rengdringen upprepas.
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Steriliseringsanvisningar:

Efter reng6ring av instrumentbrickan och instrumenten, och fore sterilisering, ska alla brick- och
instrumentdelar inspekteras for skador. En funktionskontroll ska utféras nar sa ar mdgjligt.
Hopkopplade enheter bér kontrolleras for korrekt montering och enheter som har rorliga delar bor
anvandas for att kontrollera korrekt funktion. Ladda basbrickan med de angivna instrumenten eller
lasskruvarna och sakra brickans lock. Se till att basbrickan och locket kan sékras med hjalp av
sparrarna och handtagen. Om du misstanker att brickan eller ett instrument ar skadat, ska brickan
och/eller instrumentet inte anvandas, och du bor kontakta NuVasive Specialized Orthopedicsfor
ett ersattningsinstrument och/eller reparation. Instrumentet och brickorna for lasskruvar kan
steriliseras med dubbla omslag med ett steriliseringsomslag som har godkants av FDA och séljs
pa laglig vag (sasom CSR-omslaget) med hjalp av foljande autoklavcykel:

Tabell 3: Rekommendationer for sterilisering med dubbla omslag:

Steriliserings- | Steriliseringstid Torktid Maximal vikt
temperatur (minuter) (minuter) for brickan
Angsteriliseringscykel med férvakuum 132° C 4 Minst 40 11 kg

Instrumentbrickan har dven godkants for sterilisering med harda behallare fran Aesculap
(endast i USA), med foljande konfigurationer och autoklavcykel:

Tabell 4: Konfigurationer fér Aesculap-behallare

Grundalternativ

Beskrivning Aesculap NUVA PN Nuva PN

. JK442B (screentryck) DM-JK442B
Hard botten 4,75 tum —
JK442 (markt med laser) | DM-JK442B
Alternativ for lock

Beskrivning Aesculap NUVA PN Nuva PN

Aluminiumlock (lila) XG349 8803001

Aluminiumlock (silver) JK489B 8803002

Tabell 5: Rekommendationer for sterilisering med harda behallare fran Aesculap:

Steriliserings- | Steriliseringstid Torktid Maximal vikt
temperatur (minuter) (minuter) for brickan
Angsteriliseringscykel med férvakuum 132° C 4 Minst 40 11 kg

Forsiktighet:

Vid sterilisering av instrument och lasskruvar, ska brickan inte laddas med tyngre vikt &n vad som
anges i Tabell 3 eller 5 ovan.

Granser for ateranvandning:

Instrumentbrickorna kan ateranvandas och instrumentbrickornas faktiska granser for ateranvandning
baseras pa korrekt hantering, anvandning, varsamhet och rengoring av brickorna. Slutet av brickans
livslangd ska bestdmmas av det slitage som anvandningen ger upphov till och genom inspektion av
brickorna efter rengorings- och steriliseringscyklerna. Sluta anvanda enheten om det finns synliga
tecken pa slitage. Detta inkluderar sprickbildning, flagning, rost och/eller missfargning. Inspektera
alltid instrumentbrickorna och dess komponenter mellan varje anvandning. Brickor och instrument
som inte langre ar funktionellt dugliga eller &ar utslitna, ska returneras till NuVasive Specialized
Orthopedics for utbyte.
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Forvaring:

Rekommenderad férvaring av instrumentbrickan ar vid en kontrollerad omgivningstemperatur pa
20-24 °C. Se till att den steriliserade brickan forvaras i omraden som skyddar fran damm, fukt,
insekter och extrem temperatur samt luftfuktighet.

Annan information:

« Nar implantatet har tagits ut ur forpackningen ska beskrivningarna pa etiketten jamforas
med forpackningens innehall (produktnummer och storlek)

* De olika komponenternas forpackningar ska vara oskadade vid mottagandet. Alla
implantat ska noga undersotkas fore anvandningen for att tillse att de ar kompletta och
inte har skadats. Skadade forpackningar eller produkter ska inte anvéandas och returneras
till NuVasive Specialized Orthopedics.

* PRECICE intramedullara benforlangningsspik levereras i sterilt skick, steriliserad med
gammastralning.

« Utgangsdatumet for PRECICE intramedullara benforlangningsspik anges pa
forpackningens etikett.

« PRECICE intramedullara benforlangningsspik ar endast avsedd for engangsbruk.

» Sterilisera inte den externa fjarrkontrollen.

Forsok inte resterilisera IMLL-enheten. Anga och etylenoxidgas nér inte IMLL-enhetens
inre komponenter.

* Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om den sterila barriaren ar bruten.
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Tabell 6: Symbolernas definition:

Symbol | Definition

Ej séker i MR-miljoer

Endast for engdngsbruk, far ej ateranvandas

Anvand inte om férpackningen ar skadad

Far ej resteriliseras

®® @

Osteril. Angsteriliseras fére anvandning.

Federal lag i USA begransar forsaljningen av denna enhet till anvandning av
Rx only/ |13( lakare eller p& lakares ordination.

I Tillverkare

@ Tillverkningsdatum

REF Modellnummer

LOT Lothummer

< Se bruksanvisningen
1 www.globusmedical.com/eifu

www globusmedical. comfeifu

g Utgangsdatum
E Steriliserad med gammastralning
Denna produkt uppfyller EU:s hélso-, sdkerhets- och miljokrav,
c E vilket sakerstaller konsumenternas sakerhet och sakerhet pa

arbetsplatser.

u Tillverkare:
NuVasive Specialized Orthopedics

Valley Forge Business Center

2560 General Armistead Avenue

Audubon, PA 19403 USA

Customer Service:

Phone 1-866-GLOBUSL1 (OR)
1-866-456-2871

Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873
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Denna produkt och dess anvandning kan omfattas av ett eller flera av foljande patent i USA och
internationellt: 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. Andra patentsékningar har inlamnats i USA och internationellt. Denna produkt licensieras
till kunden enbart for engangsbruk. Alla former av resterilisering eller ateranvéndning anses vara
olicensierad anvandning och innebéar darmed patentintrang.

R Endast pa lakares ordination c €0297
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