NuVasive Specialized Orthopedics
Brugsanvisning til PRECICE UNYTE System

Produktbeskrivelse:

PRECICE UNYTE System bestar af et implanterbart intrameddulert sem, laseskruer, genanvendelige
instrumenter og en handholdt, ekstern fjernbetjening (ERC). PRECICE UNY TE-implantterne er fremstillet
af titan (TI) 6AL-4V i henhold til ASTM F136. PRECICE UNYTE-semmet er en steril enhed til
engangsbrug, der implanteres kirurgisk med instrumenterne og laseskruerne. ERC anvendes dagligt efter
implantationen til ikke-invasivt at forleenge eller forkorte implantatet.

Under implantationsindgrebet kan semmet justeres i leengden for at tilvejebringe et passende tryk til korrekt
frakturreduktion. Efter implantationen benytter PRECICE UNYTE-semmet distraktionsosteogenese til at
kompensere for afvigelser af ekstremiteterne. Traditionelle intramedullare kirurgiske teknikker anvendes
til at implantere og forankre de proksimale og distale sektioner af PRECICE UNYTE-semmet til
malknoglen. PRECICE UNYTE-semmets magnetiske aktivator omfatter en lille, indvendig magnet samt
tandhjul. Nar du har placeret den eksterne fjernbetjening (ERC) mod huden i nerheden af den indvendige
magnet, far aktiveringen af ERC'en magneten til at rotere og enten forlenge eller forkorte PRECICE
UNYTE-semmet.

Femur- og tibiasem leveres 10 mm praekstenderet, og humerussemmet leveres 20 mm praekstenderet. 1
lebet af nogle dage eller uger kan der udferes sekventielle distraktioner for at ege ekstremitetens lengde
for at kompensere for la&ngdeafvigelser, der opstar i lebet af frakturreduktionsprocessen. Nar leegen afger,
at implantatet har opndet den tilsigtede virkning og ikke leengere er pakravet, fjernes PRECICE UNYTE-
semmet vha. standardmaessige kirurgiske teknikker.

Indikationer:

PRECICE UNYTE-systemet er indiceret til fiksering af &bne og lukkede frakturer, pseudoarthrosis,
fejlheling eller manglende heling, forleengelse af ekstremiteter eller knogletransport af de lange knogler hos
voksne.

Kontraindikationer:

» Patienter med Gustilo dbne frakturer, klassificering, grad I1IB eller IIIC.

» Patienter med praeksisterende nerveparese.

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

*  Metalallergier og overfolsomhed.

* Patienter med en uregelmeessig knoglediameter, der ville forhindre indsattelse af PRECICE
UNYTE-semmet.

* Patienter hos hvilke PRECICE UNYTE-sommet ville krydse ledomréder eller abne
epifyseveakstplader.

» 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 utilstrekkelige
blodkar.

» Patienter, der er uvillige eller ude af stand til at folge postoperative behandlingsanvisninger.
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Se tabellen nedenfor for kontraindikationer vedrerende vaegt og maksimumafstand fra den behandlede

ekstremitet til overfladen af den intramedullere kanal.

Maksimal Maksimal Maksimal
afstand fra afstand fra afstand fra
PRECICE behandlet behandlet behandlet Maksimal
Ekstremitet UNYTE- Somdiameter ekstremitets ekstremitets ekstremitets atientvaat
model overflade til IM- |overflade til IM-| overflade til | P 9
kanal (ERCA1, kanal (ERC3P) IM-kanal
ERC2P) (ERC4P)
8,5mm, 9,0 mm,
9,5 mm, 13 mm 13 mm 13 mm 57 Kg
C 10,0 mm, 10,5 mm
Tibia o 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 70,7 mm T3 mm T3 mm 16 mm 57 Kg
8,5 mm, 9,0 mm,
A-G 9,5 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-
preeeksten 25,4 mm 25,4 mm 25 mm vasgtbaerende
deret
leengde 8,5
Humerus L,M 525 - 300 mm
mm Ikke-
preeeksten 51 mm 51 mm 45 mm vasgtbzerende
deret
laengde

Mulige uenskede hzendelser og komplikationer:

Da dette er en vigtig kirurgisk procedure, er der kendte komplikationer forbundet med ortopadiske
kirurgiske indgreb sdsom knoglebrud, manglende heling, forsinket heling, fejlheling, prematur heling
(konsolidering) reduktion af knogletathed pé grund af belastningsafdekning, utilstreekkelig
skruefiksering, problemer med fjernelse af sem 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 folgende liste indeholder fejl og uenskede haendelser, der kan opsta med Precice UNYTE-systemet.
Manglende overholdelse af de kontraindikationer, advarsler, forsigtighedsregler og forholdsregler, der er
angivet i denne brugsanvisning, betragtes som off-label brug og kan ege sandsynligheden for disse

haendelser.
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Vavssammentrakninger, tab af ledbevagelse, subluksation og/eller dislokation kan resultere i
smerter eller kirurgisk indgreb for at lgse problemet. Forebyggende foranstaltninger ber
overvejes, sdsom, men ikke begranset til, proaktive undersegelser, @ndring af ordinering, brug af
skinne, fysisk behandling og vevsfrigerelse.

Misfarvning af lokalt vaev (dvs. metallose), osteolyse, lokal akut inflammatorisk reaktion, smerter
eller andre skader i forbindelse med eksponering over for slitagerester, 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 fore
til immunologisk respons, smerter, hudirritation/udslet/sensibilisering, skader i forbindelse med
udviklingstoksicitet og/eller infektion, og som kan kreeve medicinsk indgriben, f.eks.
revisionskirurgi.

Tab af distraktion eller ukontrolleret forlaengelse, som kan fore til smerter, tab af korrektion,
forleenget behandling, deformitetsprogression, gget uoverensstemmelse i ekstremitetslengde,
overforlengelse, ringe regenerering og/eller nedvendighed for revisionskirurgi.

Bojning af implantat, fraktur, losrivelse, disassociation og/eller tab af fiksering, der medferer
medicinsk indgriben som f.eks. revisionskirurgi.

Manglende forlengelse, som kan fore til forsinkelser i kirurgi (hvilket kan medfere yderligere
blodtab og yderligere eksponering over for anastesi), lengere behandling, suboptimal korrektion
og/eller nedvendigheden for revision eller reoperation.

Behandlingskomplikationer fra problemer med anatomisk kompatibilitet som folge af valg af
implantatkonfiguration, fjernelse af implantater og/eller implantatsterilitet, der kan fore til
forsinkelser 1 kirurgi (hvilket medferer yderligere blodtab og yderligere eksponering over for
anastesi), manglende evne til at fuldfere indgrebet og/eller annullering af indgrebet, eller kan
resultere i smerter, unormale fornemmelser og/eller suboptimal korrektion.

Advarsler:

Patienter med en &ben fraktur, der resulterer i en afvigelse af ekstremitetlaengden kan ogsa have
beskadigelse af det blede veev som et resultat af alvorligt traume. Det er vigtigt, at beskadigelse af
det blede veev adresseres for forlaengelse, for at minimere risikoen for infektion.

Forlengelse af ekstremiteter implicerer ogsé det blade veev; det er vigtigt at lade det blede vev
hele for forleengelsesproceduren.

PRECICE UNYTE-semmet kan ikke tale belastningerne ved den fulde vegt ved anvendelser til
tibia og femur. For anvendelser til humerus ma patienten ikke bare vagt pd den behandlede
ekstremitet. Patienten ber benytte ekstern stotte (f.eks. krykker eller slynge) og/eller begranse sine
aktiviteter, indtil konsolideringen forekommer.

Metalliske implantater kan lgsne sig, fa brud, korrodere, bevage sig eller forarsage smerter.

Pga. af magnetens tilstedevarelse anbefales PRECICE UNYTE-systemet ikke til patienter med
pacemakere. Endvidere skal patienterne evalueres for stofathengighed forbundet med
smertelindring.

PRECICE UNYTE-systemet egner sig muligvis ikke til patienter med flere traumer.

PRECICE UNYTE-systemet anbefales ikke til patienter med en aktiv infektion i den behandlede
knogle.

Det er blevet klarlagt, at rygning, kronisk anvendelse af steroider og anvendelsen af
antiinflammatoriske legemidler pavirker knogleheling og kan muligvis have en uheldig
indvirkning pa knogleregenerering i labet af forlengelsesprocessen.

PRECICE UNYTE-semmet leveres sterilt og er kun til engangsbrug. Semmet er ikke blevet testet
mht. rengering, sterilisering til flere brugere eller sterilisering med en anden metode end
gammabestraling. Hvis semmet anvendes mere end ¢én gang, kan enheden forarsage en alvorlig
infektion.

Laseskruer kan leveres sterile eller usterile. Las informationen pa pakningen grundigt for
information om steriliteten.
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For du fjerner 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 mé
ikke anvendes.

Bemark udlebsdatoen for STERIL. Implantater med overskredne udlebsdatoer for STERIL skal
betragtes som usterile.

PRECICE UNYTE-semmet mé kun retrakteres af en lege. Retraktion skal overviges og bekraftes
vha. rentgen.

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

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

Der er risiko for nerveskade eller beskadigelse af bladt vaeev og/eller svaekkelse relateret til enten
kirurgisk traume eller implantatets tilstedevaerelse. Bed patienten om at underrette kirurgen ved
smerter, folelsesloshed eller svaekkelse, mens behandlingens stér pa.

Patienter har brug for assistance fra en anden person, nar ERC'en anvendes til at forleenge humerus.
Distraktion af humerussemmet kan resultere i traek pé nerverne.

Patienter i PRECICE UNYTE-systemet bar ikke implanteres med mere end to enheder ad gangen,
og patientens vagt ber vere pad mindst 23 kg. Manglende overholdelse af disse kriterier kan
resultere i de potentielle uenskede handelser og komplikationer, der er beskrevet ovenfor.
MR-information: PRECICE UNYTE-systemet er MR-usikkert. Patienter med et implanteret
PRECICE-sgm til intrameduller forleengelse af ekstremitet mé ikke komme i naerheden af en MR-
scanner og ma ikke fa foretaget en MR-scanning.

Forsigtighedsregler:

Forsigt

Denne enhed ma ikke anvendes uden korrekt uddannelse i bade implantation og justering af
enheden. Se betjeningsvejledningen (OM0005, OMO0009, OM0016, OM0017) til den eksterne
fjernbetjening (ERC 1, ERC 2P, ERC 3P eller ERC 4P) vedrerende betjeningen af denne.

I lgbet af distraktionsfasen ved tibia- eller femuranvendelser ma patienten ikke deltage i
kontaktsport eller andre aktiviteter med hej risiko, der medvirker til, at mere end 20 % af
kropsveegten belaster den behandlede ekstremitet. 1 lgbet af distraktionsfasen ved
humerusanvendelser mé patienten ikke stotte pad den behandlede ekstremitet. Disse aktiviteter kan
genoptages, nar en tilstrekkelig knoglekonsolidering er opnaet, men kun efter laegens sken.
Undersog alle PRECICE UNYTE -systemets komponenter grundigt for anvendelse for at sikre, at
de fungerer korrekt. Hvis der er mistanke om, at en komponent er fejlbehaftet eller beskadiget, ma
den ikke anvendes.

ighedsregler:

PRECICE UNYTE-systemet er receptpligtigt og skal bestilles af en leege.

Enheden ber fjernes efter implantationstid pa hejst et ar.

Ver meget forsigtig ved héndtering af instrumenter fremstillet af magnetiske materialer, sdsom
rustfrit stal, i neerheden af magneten eller PRECICE UNYTE-semmet, da materialerne vil blive
tiltrukket af hinanden.

PRECICE UNYTE-semmet mé ikke bgjes eller pa anden méde @ndre eller beskadige implantatet.
Folg betjeningsvejledningen (OM0005, OM0009, OM0016, OM0017) til ERC og serg for den
korrekte justering mellem ERC og PRECICE UNYTE-sgmmet.
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PRECICE UNYTE-semmet med laseskruer.

0 8,5 mm UNYTE-femursem

0 8,5 mm UNYTE-humerussem

?11,5 mm UNYTE-tibiasem
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Opsatning af borelaere. Bekraft, at borehovedet er rettet ind med implantatet for anvendelse.

PRECICE Model A — 10° bgjning PRECICE Model B — Lige, vinklede, parallelle
skruehuller

PRECICE Model C — 10° bejning PRECICE Model D — 10° bgjning, vinklede,
parallelle skruehuller
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PRECICE Model E — Lige PRECICE Model F & G —10° bgjet

(3

PRECICE UNY TE-humerussgm PRECICE Model T — 10° bgjet
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LASESKRUESTORRELSER

Skruediameter Skruetype | Hovedfarve

3,5 mm Bolt GRA h

4,0 mm Bolt BLA H
ved | e | (—

gevind

. |
45 mm o | so | (—
gevind

>0 mm Bolt O, - ——
Med | o | D

gevind

SKRUEKOMPATIBILITETSDIAGRAM

PRECICE UNYTE- PROKSIMAL LASESKRUE DISTAL LASESKRUE
semimplantatets storrelse Bolt Med gevind Bolt Med gevind
8,5 mm ® 35mm Ikke relevant
10,7 mm ® 40mm & 4,0 mm
11,5 mm ® 3,0mm © >,0mm Ikke relevant 4,5 mm
12,5 mm ® 50mm |0 5,0 mm

Figur 1: Udtagningsverktejsmontage
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Procedurer

For at kunne opnd optimale resultater er en ngje preeoperativ diagnose og planlegning, omhyggelig
kirurgisk teknik og langvarig postoperativ behandling af erfarne kirurger, yderst vigtig. For anvendelse skal
kirurgen uddannes specifikt i anvendelsen af PRECICE UNYTE-systemet samt de tilknyttede instrumenter
for at gere det korrekte valg, placering og sikkerhed af implantatet nemmere.

Implantationsprocedur

1.
2.

o

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Renger instrumenterne grundigt i henhold til parametrene i Tabel 1 eller 2 for steriliseringen.
Undersog instrumenterne efter rengering for at kontrollere for beskadigelse for steriliseringen.
Funktionskontrol skal omfatte, at det sikres, at instrumenter, der skal passe sammen, kan samles
korrekt. Ligeledes skal instrumenter med bevagelige dele betjenes for at sikre korrekt funktion.
Sterilisér laseskruer og instrumentbakker for proceduren. PRECICE UNYTE-semmet leveres
separat i en steril pakning.

Anbring patienten i henhold til standardmeessig teknik.

Kontrollér lengde og rotation sammenlignet med den raske ekstremitet.

Intraartikulere frakturkomponenter skal adresseres med interfragmentar skruefiksering for
indfering af ssmmet. Der skal udvises forsigtighed med at anbringe skruerne anteriort og posteriort
i forhold til den distale, lange knogle. De skal vere sikkert vaek fra semmets tilsigtede bane.
Identificér og skab adgang til det korrekte adgangspunkt til den valgte indferingsteknik (dvs.
antegradt eller retrogradt).

*  Humerus UNYTE-semmet indfores gennem et centralt adgangspunkt ved spidsen af caput
humeri pé linje med den medullere kanal fra AP og den laterale synsvinkel. Dette
adgangspunkt kan nds med en anterolateral fremgangsmade. Der skal udvises forsigtighed
med at undgd indfering af supraspinatussenen i rotator cuff'en. Rotator cufflen skal
beskyttes under indgrebet.

Reducér frakturen vha. standardmaessig kirurgisk teknik.
Bestem den passende semsterrelse og konfigurationen, der skal anvendes.

*  Humerus UNYTE-sommets distale spids skal vaere mindst 1-2 cm proksimalt for fossa
olecrani.

* Det anbefales at veelge en implantatlengde, der vil tilvejebringe mindst 2 cm rer efter total
forlengelse distalt for frakturen/osteotomistedet.

Hvis der anvendes fleksible reamere, indfores en guidewire gennem i marvkanalen og den fores
frem, indtil spidsen af wiren nér det gnskede sted. Billeddannelse i to planer er pakravet, mens
guidewiren fremfores.

Oprem marvkanalen sekventielt i intervaller pd en halv millimeter til en sterrelse 1,0 til 1,5 mm
storre end den valgte semdiameter.

Efter fastgorelse af borelaren til implantatet, indsaettes PRECICE UNY TE-semmet i marvkanalen
under billedforsteerkning. Fremfor PRECICE UNYTE-sgmmet, indtil enheden sidder korrekt.

* Det anbefales at senke humerus UNYTE-semmet 5 mm under ledfladen for at undga
subakromielt smertesyndrom og forekomsten af skuldersmerter. Humerus UNYTE-
semmets distale ende skal vaere mindst 1-2 cm proksimalt for fossa olecrani.

*  Humerus UNYTE-semmets proksimale ende skal sidde i den subkrondrale knogle, lige
under ledfladen pé proksimale humerus. Om nedvendigt kan der anvendes endehetter pa
op til 15 mm i leengden til semmet.

Vha. boreleren monteret for at kontrollere justeringen fastgeres den proksimale del af forlengeren
med de proksimale laseskruer af passende leengde. Skruehovedet skal vere i niveau med knoglens
overflade. Der ma forst bores yderligere huller, nar den forrige 1aseskrue er fastgjort.

Med den frie hand og fluoroskopisk billeddannelse sikres forleengerens distale del med distale
laseskruer af passende leengde. Skruehovedet skal veare i niveau med knoglens overflade.

Fjern borelaeren og tilherende tilbeher og skyl forsigtigt for at fjerne resterende knoglefragmenter.
Fastger endehatten til den proksimale ende af PRECICE UNYTE-semmet. Skyl grundigt det
kirurgiske sted for at fjerne resterende knoglefragmenter.
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16. Afmontér borelerern i omvendt rackkefolge fra trin 12 for rengeringen. Renger instrumenterne
efter brug uden at lade instrumenterne terre helt forud.

17. For at tilvejebringe tryk til den reducerede fraktur dekkes ERC med en steril afdeekning. Find ERC-
magneterne over akvitatorpositionen og aktivér ERC'en for at forkorte implantatet. Implantatet
leveres op til 20 mm praeekstenderet (athangigt af det valgte implantat) for at yde denne grad af
compression pa det reducerede brud. Anvend rentgenoptagelse til at sikre, at implantatet er
ekstenderet i det enskede omfang.

18. Find midten af den implanterede magnet og merk den med en permanent mearkepen.

19. Luk og forbind sted ved hjelp af en standardteknik.

20. Bed patienten om at lade det permanente penmarke vaere pa samme sted.

P rati I rer:

1. Les betjeningsvejledningen (OMO0005, OM0009, OMO0016, eller OMO0017) til den eksterne
fjernbetjening (ERC) for PRECICE UNYTE-semmet justeres.

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

3. Identificér knoglens niveau, hvor magneten i PRECICE UNYTE-semmet befinder sig. Anbring
forsigtigt ERC'en forsvarligt, men sa det er behageligt, over dette omréade i den rigtige retning.

4. Retraktér eller ekstendér implantatet i det enskede omfang, som set pa displayet pa den eksterne

fjernbetjening. Retraktion mé kun udferes af en laege vha. rentgen.

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

Forlangelsens eller forlengelsens progression og virkning skal kontrolleres regelmaessigt i forhold
til opfelgende rentgenbilleder mht. tryk- eller forleengelseshastigheden og regenereringskvaliteten.
Mens 1 mm pr. dag generelt anbefales til forleengelse, kan kliniske og rentgenundersegelser
indikere, at forleengelsen skal finde sted hurtigere eller langsommere. Det anbefales, at der tages
ugentlige rentgenbilleder for at bekreefte distraktionsleengden.

SN

Udtagning af implantat:

1. P4 et passende tidspunkt efter leegens sken fjernes PRECICE UNYTE-sgmmet vha.

standardmeessig kirurgisk teknik.

2. Folg alle rengarings- og steriliseringsprocedurer til forberedelsen af instrumenterne for udtagning.
Skab adgang til PRECICE UNYTE-semmets distale ende og fastger udtagningsinstrumenteringen.
4. Nér alle laseskruer er blevet fjernet, kan PRECICE UNYTE-sommet fjernes med
udtagningsvaerktejsmontagen, som bestir af ldsestaven, udtagningsstaven og slaghammeren.
Afmontér udtagningsvearktgjsmontagen for klargering efter udtagningsindgrebet.

Luk og forbind séret vha. standardmaessig kirurgisk teknik.
6. Det eksplanterede produkt skal returneres til NuVasive Specialized Orthopedics i henhold til de
vedlagte anvisninger. Ring til 610-930-1801 for at f& anvisningerne, eller safremt du har

98]

W

spergsmal.
Rengorings- og steriliseringsanvisninger

Instrumentbakke, 1dseskruebakke og instrumenter leveres usterile og skal rengeres og steriliseres for brug.
Precice-skruerne leveres usterile eller sterile; tjek etiketten for du fortsetter. Steriliseringsanvisningerne
vedrerer kun de usterile laseskruer. Disse anvisninger tilvejebringes i henhold til AAMI TIR12 og ISO
17664 og er beregnet som et supplement til hospitalets eksisterende rengerings- og
desinfektionsprotokoller.

Rengeringsanvisninger:
Renger og undersog grundigt bakkerne og instrumenterne for beskadigelse for is@ttelse, indpakning og

sterilisering. Skil instrumentbakke og laseskruebakke ad ved at fjerne laget fra bunden. Tag
instrumenterne ud af instrumentholderne.
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Bemeerk: Lad ikke instrumenterne torre helt for rengoringen.

De anbefalede rengeringsanvisninger til instrumentbakke, laseskruebakke og instrumenter er som folger:

Tabel 1: Manuelle rengoringsanbefalinger:

Trin

Lesning

Tid
(minutter)

Temperatur

Instruktion

pH-neutralt
enzymatisk
rengeringsmiddel af
medicinsk kvalitet

14-15
Minutter

Stue-
temperatur

Skil instrumentbakkerne ad, fjern
instrumenterne fra instrumentholderne og
skil instrumenterne ad for neds@nkning,
ibledlaegning og rengering. Nedsank og
ibladlaeg i den pakraeevede tidsperiode.

pH-neutralt
enzymatisk
rengoeringsmiddel af
medicinsk kvalitet

Som
pakravet i
henhold til

rensemidlets

anvisninger.

Stue-
Temperatur

Rengor grundigt. Skrub alle udvendige
overflader med en blad berste, indtil alle
synlige tegn pa snavs er blevet fjernet. Det
er vigtigt at serge for, at alle omrader af
bakken og instrumenterne er rengjorte.
Serg for, at hullerne og lumina er effektivt
rengjorte ved at anvende en barste med en
lille diameter (teetsiddende, bled og ikke af
metal) eller en piberenser til rengering af
huller og lumina. Efterse enheden for
synligt snavs pa udsatte overflader. Ver
ekstra opmarksom pa gevind, haengsler og
okkluderede omrader pa instrumentbakker
og instrumenter og omrader, der er svere
at na. Efterse for synligt snavs pa
eksponerede overflader og serg for, at der
ikke befinder sig synligt snavs derpa.

Destilleret eller
demineraliseret
vand

2-3

Varmt, som fra den
varme hane.

Skyl enheden grundigt umiddelbart efter
trin 2 i den pakreevede tid. Serg for, at der
stremmer vand ind gennem alle overflader,
kanyler og lumener.

Efterse for synligt snavs pa eksponerede
overflader og serg for, at der ikke befinder
sig synligt snavs. Opmarksomheden skal
is@r rettes mod overflader, perforeringer,
lumener, hengsler og huller.

pH-neutralt
enzymatisk
rengoeringsmiddel af
medicinsk kvalitet

15 minutter

40-60 °C

Nedsank og sonikér instrumenterne s
lenge, det er pakraevet.

Instrumentbakkerne krever ikke
sonikering.
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Destilleret eller

Varmt, som fra den

Skyl enheden grundigt umiddelbart efter
trin 4 i den pékraevede tid. Serg for, at der
stremmer vand ind gennem alle overflader,
perforeringer, huller og lumener. Undersog
visuelt bakkerne og instrumenterne for
synligt snavs eller rensemiddel. Sarlig
opmerksomhed skal rettes mod overflader,
perforeringer, lumener, haengsler og huller.
Vearktej, som belysning, forsterrelsesglas

5 demineraliseret 2-3 h eller boroskoper kan anvendes til
vand varme hane. inspektion af lumener eller huller for
synligt snavs.
Udfer en ekstra skylning, hvis der stadig
befinder sig snavs eller rensemiddel i
instrumentet, og se efter igen.
Gentag rengeringsprocessen, hvis der
stadig sidder snavs eller rengeringsmiddel
tilbage.
Lad enheden luftterre i et rent omrade.
. BI foreri , hull \ 11
6 Luft Efter behov | Omgivelsestemperatur xS per orerlpger u °r o8 menet <t
andre indvendige omréder med ren luft
med en filtreret luftkilde eller sprojte.
Tabel 2: Automatiske rengoringsanbefalinger:
Tri Losni Tid T t Instrukti
rin osning ) emperatur nstruktion
Skil instrumentbakkerne ad, fjern instrumenterne
fra instrumentholderne og skil instrumenterne ad
for neds@nkning, ibledleegning og rengering. For
instrumenter eller bakker med komplekse
designfunktioner sdsom perforeringer, lumener,
pH-neutralt . . o
. huller, gevind eller omrader, der er svere at na, er
enzymatisk Efter Stue- . . .
1 . . det nadvendigt at ibledlaegge instrumenterne og
rengeringsmiddel af behov temperatur Lrubbe alle udvendi - dvendi flad
medicinsk kvalitet skrubbe alle udvendige og indvendige overfla e?r
manuelt med en bled berste, en berste med en lille
diameter (teetsiddende, bled og ikke af metal) eller
piberenser, indtil alt synligt snavs er blevet fjernet
for automatisk klargering for at forbedre fjernelsen
af fastsiddende snavs.
pH-neutralt Nedsank og sonikér instrumenterne i den tid,
: producenten foreskriver.
2 enzymatisk 15 40-60 °C
rengeringsmiddel af | Minutter
medicinsk kvalitet Instrumentbakkerne kraever ikke sonikering.
Varmt, som fra | Skyl enheden grundigt umiddelbart efter trin 2 i
3 Destilleret eller 23 den varme den pékravede tid. Serg for, at der stremmer vand
demineraliseret vand i hane. ind gennem alle overflader, perforeringer, huller

og lumener.
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Iszt laget, bakkebunden og indsatsbakken séledes,
at alle bakkernes overflader er eksponeret for

Ikke rengeringsoplesningerne.

4 Ikke relevant relevant Ikke relevant Iset instrumenterne, sa kannuleringer, lumener
eller huller kan dreene. Tunge instrumenter ma
ikke anbringes oven pa skrabelige enheder.

Destilleret ell
5 .e st e.re erer 6 Koldt Forvask
demineraliseret vand
pH-neutralt
enzymatisk o
6 rengeringsmiddel af 10 55°C Vask
medicinsk kvalitet
Destilleret ell
7 estieret et 30 Ikke relevant | Skyl
demineraliseret vand
Destilleret eller o .
8 demineraliseret vand > 93°C Slutskylning
9 Tkke rel Vari Stue- T
e relevant arierer temperatur ort
Undersog visuelt bakkerne og instrumenterne for
terhed og synligt snavs eller rengeringsmiddel.
Sarlig opmerksomhed skal rettes mod overflader,
Ikk kanyler, haengsler, lumener eller huller. Varktej,
e .
10 Ikke relevant relevant Ikke relevant | som belysning, forsterrelsesglas eller boroskoper

kan anvendes til inspektion af lange kanyler,
lumener eller huller for synligt snavs. Hvis der
stadig ses snavs eller rensemiddel, gentages
rengeringen.
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Steriliseringsanvisninger:

Efter rengering af instrumentbakke og instrumenter undersoges alle dele af bakken og instrumenterne for
beskadigelse inden steriliseringen. Der ber ogsa foretages et funktionseftersyn, nar det er muligt.
Matchende enheder skal ogsd underseges for korrekt samling, og enheder med bevagelige dele skal
betjenes og kontrolleres for korrekt funktion. Leeg de angivne instrumenter eller 1aseskruer i bundbakken
og st bakkens 1ag pa. Serg for, at bakkens bund og l&g kan fastgeres forsvarligt vha. ldse 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 markedsfort, FDA-godkendt steriliseringsomslag (som f.eks. et CSR-omslag) , vha.
den folgende dampsteriliseringscyklus:

Tabel 3: Dobbeltpakkede steriliseringsanbefalinger:

Steriliserings- | Steriliseringstid Terretid Maksimal
temperatur (minutter) (minutter) bakkevaegt
Dampsterilisering med preevakuum 132 °C 4 Mindst 40 11 kg

Forsigtig: Ved sterilisering af instrumenter og l&seskruer mé bakken ikke lastes med mere end den veegt,
der er angivet i Tabel 3 ovenfor.

Genanvendelsesbegraesninger:

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

Andre oplysninger:

* Nar indholdet tages ud af pakken, skal du serge for, at beskrivelsen pé etiketten svarer til pakkens
indhold (produktnummer og sterrelse).

» Pakker med hver komponent skal vere intakte ved modtagelsen. Alle implantater skal neje
undersgges mht. fuldsteendighed og eventuelle skader for brug. Beskadigede pakker eller produkter
ma ikke anvendes, og skal returneres til NuVasive Specialized Orthopedics.

* PRECICE UNYTE-sgmmet leveres steriliseret med gammabestréling.

*  Se pakningens merkat for PRECICE UNY TE-sgmmets udlgbsdato.

* PRECICE UNYTE-semmet er kun til engangsbrug.

* ERC'en maé ikke steriliseres.

* Forsag ikke at resterilisere PRECICE-UNY TE-sgmmet. Damp eller ethylenoxidgas vil ikke na
PRECICE-UNYTE-semmets indvendige komponenter.

» Ma4 ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget, eller hvis den sterile barriere er brudt.
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Tabel 4: Symbolforklaring:
Symbol Forklaring

Ikke sikker i miljoer med MR-billeddannelse.

Kun til engangsbrug, ma ikke genanvendes.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget, eller hvis den
sterile

barriere er brudt.

Forseg ikke at resterilisere PRECICE UNYTE-systemets
implanterbare

komponenter.

A Usteril, steriliseres med damp for anvendelse.

b ® @@

Ifolge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun anvendes af en
Receptpligtig/ laege eller efter en laeges ordinering.

I Fremstillet af
&I Fremstillingsdato

Modelnummer
REF
LoT Lotnr.
S Se brugsanvisning
i

www.globusmedical.com/eifu

warw globusmedical.mm/eifu

8 Udlebsdato
STERILE| R | Steriliseret med straling
Dette produkt har opfyldt EU's krav hvad angar sundhed,
c € sikkerhed og milje, hvilket sikrer forbrugerens og arbejdspladsens
sikkerhed.

u Producent:
NuVasive Specialized Orthopedics

Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue
Audubon, PA 19403 USA
Customer Service:

Phone 610-930-1801
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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 efterfolgende genanvendelse er anvendelse i strid med licensen og udger derfor en
kraeenkelse af patentet.

K Receptpligtig

C €ny
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