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VIGTIGE OPLYSNINGER OM AERIAL™ INTERSPINOUS FIKSERING

BESKRIVELSE

AERIAL™ Interspinous fiksering er en udvidelig ikke-cervikal interspings fikseringsenhed, der
bruges til at give supplerende stabilisering af rygradssegmenter for at stgtte fusion.
Komponenteme fas i flere forskellige sterrelser, sa de passer til de anatomiske behov hos et
bredt udvalg af patienter. AERIAL™ -implantater bestar af titanlegering (i overensstemmelse
med ASTM F136) kobolt-krom i overensstemmelse med ASTM F15370g
rentgengennemskinnelig PEEK-polymer (i overensstemmelse med ASTM F2026).

INDIKATIONER

AERIAL™ interspings fiksering er en supplerende posterior ikke-pedikel fikseringsenhed, der
er beregnet til brug i den ikke-cervikale rygrad (T1-S1). Den er beregnet til
pladefiksering/fastgerelse til processus spinosus med det formal at opna supplerende fusion
i felgende tilfeelde: degenerativ diskussygdom (defineret som diskogene rygsmerter med
degeneration af diskus, som er bekreeftet af anamnesen og ved radiologiske
undersggelser), spondylolistese, trauma (dvs. brud eller dislokation) og/eller tumor.

ADVARSLER

Denne enhed er ikke beregnet til skruefastgarelse eller til fiksering til de posteriore
elementer (pedikler) af columna cervicalis, thoracalis eller lumbalis.

AERIAL™ s sikkerhed og effektivitet er ikke bestemt for rygradsindikationer, der ikke er
neevnt i afsnittet Indikationer.

FORHOLDSREGLER

Pa grund af risiko for alvorlige patientskader ma implantation af disse enheder udelukkende
udfgres af kirurger, der har erfaring med rygkirurgi, og som har specifik erfaring med brugen
af dette system. Praeoperativ planlaegning og patientens anatomi skal tages i betragtning,
nar implantatet veelges.

Kirurgiske implantater ma aldrig genanvendes. Et eksplanteret implantat ma aldrig
genimplanteres. Selvom enheden synes ubeskadiget, kan den have sméa defekter og interne
belastningsmanstre, der kan fare til brud.

Der skal udvises ekstrem forsigtighed omkring rygmarven og nervergddeme. Beskadigelse
af nerven vil medfgre tab af neurologiske funktioner. Nar det er muligt, skal der anvendes et
billeddannede system til at lette operationen.

Det er yderst vigtigt, at implantatet handteres korrekt. Kirurgen skal undga at hakke eller
ridse overfladen. Implantaterne ma ikke tilpasses, da dette kan forarsage
belastningsmenstre, der kan fere til brud eller pavirke implantatets funktion.

Implantater kan lgsrive sig, breekke, korrodere, flytte sig, forarsage smerter eller
stressbeskytte knoglen selv efter fusion, specielt hos yngre, aktive patienter. Selvom det er
kirurgen, der tager den endelige beslutning vedrgrende fiernelse 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 efterfglges af passende
postoperativ handtering.

Det er yderst vigtigt, at det korrekte implantat veelges. Muligheden for et vellykket kirurgisk
indgreb @ges ved valg af implantater af en passende starrelse, form og design. Mens et
korrekt valg kan mindske risici, begraenser starrelsen og formen af den humane knogle
implantatets sterrelse og styrke. Inteme fikseringsenheder kan ikke modsta de
aktivitetsniveauer og/eller belastninger en normal, sund knogle udsaettes for. Disse enheder
er ikke beregnet til at modsta den fulde vaegt eller belastning uden stotte.

Nar enheden bruges, skal kirurgen overveje implantationsniveauerne, patientens vaegt,
patientens aktivitetsniveau og andre forhold, der kan havde indvirkning pa dette systems
praestationer.
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Patienten skal have tilstraekkelige oplysninger om risici og begraensninger ved dette system
samt gives anvisninger for postoperativ pleje og handtering. Postoperativ pleje og
patientaktivitet skal planlzegges, sa overdreven belastning af rygraden undgas. Overdreven
belastning eller forsinket eller manglende sammenvoksning kan medfere implantatsvigt.
Patienten bar oplyses om, at manglende overholdelse af de postoperative anvisninger kan
medfgre darlige resultater herunder implantatsvigt.

Patienter, der ryger, har vist sig at have en gget forekomst af manglende heling eller
pseudoartrose. Disse patienter bgr informeres om denne ggede risiko og tilrddes at holde op
med at ryge for og lige efter operationen.

Pa rund af risikoen for galvanisk korrosion efter implantationen ma implantater af rustfrit stal
ikke anvendes sammen med implantater fremstillet af titanium eller titanlegering. AERIAL™ -
implantater ma ikke forbindes med andre systemkomponenter eller komponenter fremstillet
af andre producenter.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationeme omfatter, men er ikke begraenset til: Aktive infektioner eller signifikant
risiko for infektion (kompromitteret immunsystem), lokal inflammation, feber eller
leukocytose, sygelig fedme, graviditet, mental sygdom, forvreenget anatomi pga. medfedte
defekter, enhver medicinsk eller kirurgisk tilstand, der kan modvirke den potentielle fordel af
et rygradsimplantat som for eksempel tilstedevaerelsen af tumorer eller medfedte defekter,
progressiv ledlidelse, knogleabsorption, osteopeni og/eller osteoporose, misteenkt eller
pavist materialeallergi eller -intolerance, insufficient eller manglende posterior bue (f.eks.
laminektomi, pars-defekt, sveer osteoporose), ethvert tilfaelde hvor der skal blandes metaller
fra forskellige komponenter, ethvert tilfeelde hvor de valgte implantatkomponenter er for
store eller for sma til at opna de @nskede resultater, ethvert tilfselde hvor frakturheling ikke er
nedvendig, enhver patient hos hvem brug af implantat vil interferere med anatomiske
strukturer eller forventet fysiologisk preestation, enhver patient, der ikke har i sinde at falge
de postoperative anvisninger, ethvert tilfeelde, der ikke er beskrevet i indikationeme.

Visse degenerative sygdomme eller tilgrundliggende fysiologiske tilstande som f.eks.
diabetes eller reumatoid artrit, kan sendre helingsprocessen og dermed @ge risikoen for
implantatbrud.

Mental eller fysisk svaekkelse, der kompromitterer en patients evne til at overholde de
ngdvendige begraensninger eller forholdsregler, kan udgere en seerlig risiko for den
pagaeldende patient under den postoperative genoptraening.

Faktorer som patientens veegt, aktivitetsniveau og overholdelse af retningslinjer for Iaftning
og belastning pavirker den belastning, implantatet udszettes for.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

AERIAL™ interspings fiksering er MR Conditional (betinget MR-sikker). En patient med
denne enhed kan scannes sikkert i et MR-system under felgende betingelser:

* Kun statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3,0 Tesla

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

* Maks. MR-system rapporteret, gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik
absorptionshastighed) pa 1 W/kg

Under ovenstaende scanningsbetingelser forventes AERIAL™ interspings fiksering at
producere en maks. temperaturstigning pa mindre end eller lig med 3,9°C efter 15 minutters
fortsat scanning. Billedartefaktet, der skyldes enheden, forventes ikke at streekke sig mere
end 35 mm fra enheden, nar den scannes med gradient ekkopulssekvens i et 3,0 Tesla MR-
system.

INDPAKNING

Disse implantater og instrumenter leveres ikke-sterile og skal dampsteriliseres fgr brug, som
angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Efter brug eller efter udsaettelse for snavs skal
instrumenterne, instrumentbakkeme- og seskerne renggres, som angivet i afsnittet
RENG@RING herunder.

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan
medfgre skader og/eller fare til forkert funktion. Fer operationen skal instrumenterne
kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt.

Implantater er enheder til engangsbrug og ber ikke rengeres. Rengering af implantater til
engangsbrug kan fgre til mekanisk svigt og/eller materiel forringelse. Bortskaf implantater,
der kan vaere blevet kontamineret ved uheld.

RENG@RING

Instrumenter skal renggres separat fra instrumentbakker og -aesker. Lag skal fiemes fra
aesker til rengeringsprocessen, hvis muligt. Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles
ad inden renggringen. Alle handtag skal tages af. Instrumenteme kan samles igen efter
steriliseringen. Produkterne skal renggres med et neutralt renggringsmiddel, for de
steriliseres og fares ind i et sterilt operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til
Globus Medical.

Rengering og desinficering skal udfares med aldehydfrie rengaringsmidler ved hgje
temperaturer. Reng@ring og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengaringsmidler
efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemeerk: Visse rengeringsoplgsninger
indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaliske renggringsmidler, der kan
beskadige visse enheder specielt instrumenter. Disse oplgsninger ma ikke anvendes.

Folgende rengeringsmetode anvendes, nar instrumenter og instrumentbakker og -aesker
rengeres efter brug eller udsaettelse for snavs, eller for 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 mindst 3 gange, indtil lumenet er skyllet rent.

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 leveres ikke-sterile.

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 tilbehear (som for
eksempel indpakning, sterilisationsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og
sterilisationsaesker), der er beregnet til de valgte sterilisationsprocesspecifikationer (tid og
temperatur). Sterile implantater opfylder specifikationere for pyrogengreense.

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

« De anbefalede steriliseringssparametre angives i nedenstaende tabel.

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

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

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

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

« Folg anvisningeme fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstar spargsmal,
kontaktes producenten af den pageeldende beholder.

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

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

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

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