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DANSK

KUN UDEN FOR USA

VIGTIGE OPLYSNINGER OM UNIFY™ DYNAMISK ANTERIOR-CERVIKALT
PLADESYSTEM

BESKRIVELSE

UNIFY™ dynamisk anterior-cervikalt pladesystem bestar af plader og variable eller faste
vinkelskruer. Plademe fastgeares til den anteriore del af et hvirvellegeme i den cervikale
rygrad (C2-C7). Pladen tillader translation, der giver plads til absorbtion af knoglegraft.
Plademe fas i forskellige sterrelser til stabilisering af 1 til 5 niveauer.

UNIFY™ dynamisk anterior-cervikalt pladesystem er fremstillet af titanlegering, som angivet i
standardeme ASTM F136 og F1295.

INDIKATIONER

UNIFY™ dynamisk anterior-cervikalt pladesystem er beregnet til fiksering med skuer
anteriort pa den cervikale rygrad (C2-C7) ved falgende indikationer: degeneration af diskus
(defineret som diskogene nakkesmerter med degeneration af diskus, der er bekreeftet ved
radiologiske undersggelser), traumer (inkl. frakturer), tumorer, deformitet (kyfose, lordose
eller skoliose), pseudarthrose, manglende tidligere fusioner, spondylolistese og
spinalstenose.

ADVARSLER

En af de potentielle risici forbundet med dette system er dedsfald. Andre potentielle risici,
der kan kreeve yderligere indgreb, omfatter:

¢ komponentbrud
fikseringstab
manglende heling
brud pa ryghvirvel
neurologisk skade

Denne enhed er ikke godkendt til skruefastgarelse eller til fiksering til de posteriore
elementer (pedikler) af columna cervicalis, thoracalis eller lumbalis.
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Visse degenerative sygdomme eller tilgrundliggende fysiologiske tilstande, som f.eks.
diabetes, reumatoid artrit eller osteoporose, kan pavirke helingsprocessen og dermed gge
risikoen for implantat- eller rygradsbrud.

Potentielle risici, der kan opsta, inkluderer: mislykket sammenvoksning eller pseudarthrose,
der medferer brud pa implantatet, allergiske reaktioner over for implantatmaterialer, brud
eller fejl pa komponenter, |gsrivelse eller flytning af dele, mindsket knogletaethed, smerter,
ubehag eller anormale fomemmelser pa grund af enhedens tilstedevaerelse, skader pa
nerver, kar og organer, vengs trombose, lungeemboli og hjertestop samt dedsfald.

Dette systems komponenter er fremstillet af titanlegering. Hvis forskellige metaller kommer i
kontakt med hinanden, kan korrosionsprocessen accelereres pga. galvaniske
korrosionseffekter. Af metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde kan det ikke
anbefales at blande komponenter, der er fremstillet af forskellige materialer.

Pladekonturering kan ikke anbefales af hensyn til pladens translationale komponenter.

Disse advarsler omfatter ikke alle de bivirkninger, der generelt kan forekomme under
operationer, men er vigtige at tage i betragtning specielt ved ortopaediske implantater.
Generelle risici ved operationer skal forklares til patienten fgr operationen.

FORHOLDSREGLER

Implantation af systemer med skruer og plader ma udelukkende udferes af kirurger, der har
erfaring i rygradskirurgi, da det drejer sig om en teknisk kreevende procedure, der udger en
risiko for alvorlig patientskade. Praeoperativ planlaegning og patientens anatomi skal
overvejes, nar der veelges implantatsterrelse, skruediameter og -leengde.
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Kirurgiske implantater ma aldrig genanvendes. Et eksplanteret implantat ma aldrig
genimplanteres. Selvom enheden synes ubeskadiget, kan den have sméa defekter og interne
belastningsmenstre, der kan fere til brud.

Metalimplantater kan Igsrive sig, breekke, korrodere, flytte sig, forarsage smerter eller
beskytte knoglen mod belastning, selv efter at frakturen er helet, specielt hos yngre, aktive
patienter. Selvom det er kirurgen, der tager den endelige beslutning vedrerende fiemelse af
enheden, anbefaler vi, at fikseringsenheder, nar det er muligt og praktisk for den enkelte
patient, fiemes, nar deres hjeelp til helingen er opnaet. Eksplantering af implantater skal
efterfolges af passende postoperativ handtering.

Vejled patienten omhyggeligt. Mental eller fysisk svaekkelse, der kompromitterer eller hindrer
en patients evne til at overholde de ngdvendige begreensninger eller forholdsregler, kan
udgere en seerlig risiko for den pagaeldende patient under den postoperative genoptreening.

Faktorer som patientens veegt, aktivitetsniveau og overholdelse af retningslinjer for lgftning
og belastning kan pavirke den belastning, implantatet udsaettes for.

KONTRAINDIKATIONER
Brug af dette system er kontraindiceret hos patienter med fglgende tilstande:

1. Aktiv systemisk infektion, lokal infektion ved stedet for den planlagte implantation, eller
hvis patienten har udvist allergisk reaktion eller overfglsomhed over for et af
implantatmaterialerne.

2. Sveer osteoporose, der kan hindre passende fiksering.

3. Tilstande, der kan medfare overdreven belastning pa knogler og implantater, som f.eks.
sveer fedme eller degenerative sygdomme, er relative kontraindikationer. Det er laegens
afgerelse, om disse enheder kan anvendes i ovenstaende tilfeelde, idet risici opvejes mod
gavn for patienten.

4. Patienter, hvis aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom, alkoholisme,
medicinmisbrug, beskeeftigelse eller livsstil kan pavirke deres evne til at overholde de
postoperative begraensninger, og som kan fare til overdreven belastning pa implantatet
under knoglehelingen og eventuel starre risiko for implantatsvigt.

5. Enhver tilstand, der ikke er beskrevet i indikationeme for anvendelse.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

UNIFY™ dynamiske, anteriore, cervikale pladesystemer er MR Conditional (betinget MR-
sikker). En patient med denne enhed kan scannes sikkert i et MR-system under fglgende
betingelser:

« Kun statisk magneffelt pa 1,5 Tesla og 3,0 Tesla

* Maks. rumligt gradientfelt pa 3.000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

« Maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik absorptionshastighed) pa 2 W/kg
rapporteret for MR-systemet (normal driftstilstand)

< Kun kvadraturkropsspoler

Under ovenstaende scanningsbetingelser forventes det, at UNIFY ™ dynamiske, anteriore,
cervikale pladesystemer producerer en maks. temperaturstigning pa mindre end eller lig
med 3,5 °C efter 15 minutters fortsat scanning.

Billedartefaktet forventes ikke at straekke sig mere end 55 mm fra enheden, nar den
scannes med gradient ekkopulssekvens i et 3.0T MR-system.

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 retumeres til
Globus Medical. Under operationen tages produkterne ud af pakken med en steril teknik,
efter at den korrekte starrelse er bestemt.

Instrumentsaet, der leveres ikke-sterile, dampsteriliseres fgr brug, som angivet i afsnittet
STERILISATION herunder. Efter brug eller efter udsaettelse 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
medfare skader og/eller fore til, at de ikke fungerer korrekt. For 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.

RENGQRING

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

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

Fglgende renggringsmetode anvendes, nar instrumenter renggres efter brug, eller fer de
skal steriliseres:
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1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne tarres af for at fierne alt synligt snavs, og de
holdes fugtige ved at laegge dem i en oplasning eller deekke dem med et fugtigt kleede.

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

3. Skyl instrumenteme 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 blad barste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter.
Veer specielt opmaerksom pa omrader, der er vanskeligt tilgeengelige.

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

8. Tag instrumenterne op af rengeringsoplasningen, 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 rengeringsmidlet. Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.

11. Tag instrumenterne op af rengeringsoplgsningen, 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.

KONTAKTOPLYSNINGER

Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUS1 (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, Sterile produkter er pakket i en varmeforseglet,
dobbeltlaget pose. Udlgbsdatoen findes pa maerkatet pa emballagen. Disse produkter
betragtes som sterile, medmindre deres emballage er abnet eller beskadiget.

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkendt til at sikre et SAL pa 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 tilbehgr (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 instrumentaesker vaeres opmaerksom pa fglgende:

« De anbefalede sterilisationsparametre angives i nedenstaende tabel.

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

« Narder veelges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et filtreringsomrade pa i alt
mindst 1135,5 cm? (176 in?) eller mindst fire (4) filterindlaeg med en diameter pa 19 cm
(7,5 in).

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

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

« Folg anvisningeme fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstar spergsmal,
kontaktes producenten af den pagaeldende 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 Preevakuum | 132°C (270°F) | 4 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 udfares Iabende tests for at bekreefte inaktivering af alle
former for levedygtige mikroorganismer.
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