NuVasive Specialized Orthopedics
Bruksanvisning for PRECICE® UNYTE™-systemet

Produktbeskrivning:

PRECICE UNYTE-systemet bestar av en implanterbar intramedulldr spik, lasskruvar, ateranvéndbara
instrument och en handhallen extern fjarrkontroll (ERC). PRECICE UNYTE-implantaten ér tillverkade av
titan 6AL-4V enligt ASTM F136. PRECICE UNYTE-spiken ér en steril engéngsenhet som implanteras
kirurgiskt med hjélp av instrumenten och lasskruvarna. Fjéarrkontrollen anvénds dagligen efter
implantationen fOr att pa ett icke-invasivt sitt forldnga eller forkorta implantatet.

Under inplantationsproceduren kan spikens ldngd justeras, for att ge en ldmplig méngd kompression for
korrekt frakturreduktion. Efter implantationen utnyttjar PRECICE UNYTE-spiken distraktionsosteogenes
for att kompensera for eventuella langdavvikelser i benet. Traditionella intramedulléra operationsmetoder
anviands for att implantera och sikra de proximala och distala delarna av PRECICE-traumaspiken till
patientens skelett. Den magnetiska aktuatorn i PRECICE UNYTE-spiken inkluderar en liten, inbyggd
magnet och kugghjul. Nér den externa fjarrkontrollen (ERC) har placerats mot huden, i nirheten av den
inbyggda magneten och aktiveras, roterar magneten och antingen forldnger eller forkortar PRECICE
UNYTE-spiken.

Nar femur- och tibiaspikarna levereras har de redan forlingts 10 mm och humerusspiken har
forlangts 20 mm, for att tillhandahélla kompression for frakturreduktion. Under en period péa dagar eller
veckor, kan sekventiella distraktioner utforas for att 6ka benlédngden, for att kompensera for eventuella
avvikelser i lingd som patraffas under frakturreduktionsprocessen. Nar ldkaren anser att implantatet har
uppnatt ritt lingd och det inte lingre behovs, ska PRECICE UNYTE-spiken avldgsnas med vanliga
operationsmetoder.

Indikationer for anvindning:
PRECICE UNYTE-systemet indikeras for 6ppen och sluten frakturfixering, pseudoartros, felaktig eller
utebliven frakturlikning, benforlangning eller bentransport av ldnga ben hos vuxna.

Kontraindikationer:
» Patienter som enligt Gustilos klassificering av 6ppna frakturer har frakturer klassificerade som klass
1B eller IIIC.

* Patienter med befintliga nervférlamningar.

» Infektion eller patologiska forhéllanden i skelettet sdésom osteopeni, som kan férsémra mdjligheten
att forankra enheten sikert.

*  Metallallergi och -kénslighet.

* Patienter med en oregelbunden skelettdiameter som skulle hindra inférandet av PRECICE UNYTE-
spiken.

» Patienter dir PRECICE UNYTE-spiken skulle korsa ledspringor eller 6ppna epifysplattor.

* Patienter som har en tilltippt medulldr kanal eller andra forhéllanden som kan bromsa
lakningsprocessen, exempelvis begrédnsad blodtillforsel, perifer kérlsjukdom eller bevis pa minskad
karlteckning.

* Patienter som inte vill eller inte kan folja postoperativa vardinstruktioner.

I nedanstdende tabell anges kontraindikationer avseende vikt och maximalt avstdnd mellan
den behandlade extremiteten och den intramedulléra kanalens yta.
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Maximalt Maximalt Maximalt
avstand mellan avstand mellan [avstand mellan
PRECICE den behandlade dentbeh:c:n:ﬂade ) hdegl g Maximal
Extremitet UNYTE Spikens diameter extremitetens | SXtremiietens enanclace . .
Modell yta och IM- yta och IM- | extremiteten | patientvikt
kanalen (ERC1 kanalen och IM-
ERC2P) ’ (ERC3P) kanalens yta
(ERC4P)
8,5 {rg%’ r?l’glrrirg’sgl’snrlnm’ 13 mm 13 mm 13 mm 57 kg
¢ 107’mm ’11’5mm
’ 12);mfn X 13 mm 13 mm 16 mm 114 kg
Tibia ; 8.5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 ke
10,7 mm,12,5 mm 13 mm 13 mm 16 mm 114 kg
8,5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 k
g
Q 10,7 mm 13 mm 13 mm 16 mm 57 kg
A-G 8,5 {r(l)ng), r?l’gln;rg’sgl’jlglm’ 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
(forutom 10,7 mm, 11,5 mm 51 mm 51 mm 75 mm 114k
0),V,X g
)V, 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
N. M. P 8,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
T 10,7 mm 51 mm 51 mm 75 mm 57 kg
165-210 mm
langd med initial 25,4 mm 25,4 mm 25 mm Ej belastat
isdrdragning
Humerus LM 225300 mm 8,5 mm
langd med initial 51 mm 51 mm 45 mm Ej belastat
isdrdragning

Potentiella biverkningar och komplikationer:

Eftersom detta dr en stor operation finns kidnda komplikationer som &r forknippade med ortopedisk
kirurgi, sdsom benfrakturer, utebliven ldkning, fordrdjd lakning, felaktig ldkning, prematur ldkning
(konsolidering), minskad bentéthet pd grund av utebliven belastning, otillrdcklig skruvfixering,
svarigheter vid avldgsnande av spik eller skruv, tidig eller sen infektion som kan leda till behov av
ytterligare operationer, skador pd blodkirl eller nerver, djup ventrombos eller lungemboli, akut lokal
inflammationsrespons, forlust av kénsel och/eller motorfunktion eller férlamning, smérta och/eller
permanent deformitet.

Foljande lista over protessvikt och komplikationer kan intrdffa med Precice UNYTE-systemet.
Underlédtenhet att f6lja kontraindikationer, varningar, viktiga meddelanden och forsiktighetsdtgérder i
denna bruksanvisning utgor off label-anvindning och kan 6ka sannolikheten for att dessa héndelser
intraffar.

e Mjukvévnadskontraktur, begrinsad rorelse i leder, subluxation och/eller dislokation kan
leda till smérta eller behov av kirurgisk intervention for att l16sa problemet. Forebyggande
atgirder bor dvervigas, till exempel, men inte begrinsat till, proaktiva undersdkningar,
byte av medicinering, stddanordning, sjukgymnastik och vivnadsavslappning

e Missfargning av lokal vdvnad (dvs. metallos), osteolys, lokal, akut inflammationsrespons,
smarta eller andra skador som forknippas med exponering for slitageskrédp, nanopartiklar
av metall och forhojda nivéer av titanjoner i serum (inklusive neurologiska problem och
de risker som forknippas med utvecklings- och reproduktionstoxicitet).
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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 sdsom revisionskirurgi.

Utebliven distraktion eller okontrollerad forldngning, vilket kan leda till smérta, utebliven
korrigering, langre behandling, progredierad deformitet, 6kad skillnad i benlédngd, alltfor
kraftig forlingning, dalig aterbildning och/eller kréva revisionskirurgi.

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

Utebliven forlangning, som kan leda till forseningar av operation (vilket leder till
blodforlust och langre anestesi), forlingd behandling, bristféllig korrigering och/eller
kréva revisionskirurgi eller reoperation.

Behandlingskomplikationer som hérrdr fran problem med anatomisk kompatibilitet pa
grund av urvalet av implantatkonfiguration, avldgsnande av implantat och/eller
implantatets sterilitet, som kan leda till forseningar av operation (som leder till ytterligare
blodforlust och langre anestesi), oformaga att slutfora ingreppet och/eller ett avbrutet
ingrepp, eller kan leda till smirta, onormala fornimmelser och/eller korrigering som inte
ar optimal.

Varningar:

Patienter med en Oppen fraktur som leder till en avvikelse i benlingd, kan ocksd ha
mjukvivnadsskada till f6ljd av svért trauma. Det &r viktigt att mjukvévnadsskador behandlas fore
forldngning, for att minimera risken for infektion.

Forlangning av armar och ben involverar d&ven mjukvavnader; det dr viktigt att 1dta mjukvévnaden
laka fore forlangningsproceduren.

PRECICE UNYTE-spiken tal inte pafrestningen av fullstindig belastning for tibia- och
femurapplikationer. For humerusapplikationer, bor patienten inte belasta det behandlade benet alls.
Patienten méste anvinda externt stdd (t.ex. kryckor eller mitella) och/eller begrénsa sina aktiviteter
tills konsolidering har skett.

Metallimplantat kan lossa, brytas, korrodera, migrera eller orsaka smarta.

Eftersom PRECICE UNYTE-systemet innehéller en magnet rekommenderas det inte for patienter
med pacemaker. Patienter ska dven utvdrderas for drogberoende forknippat med
smirtbehandling.

PRECICE UNYTE-systemet ldmpar sig eventuellt inte for patienter med flera skador.

PRECICE UNYTE-systemet rekommenderas inte for patienter med en aktiv infektion i det
behandlade benet.

Rokning, kronisk anvéndning av steroider och anvéndning av andra anti-inflammatoriska
lakemedel har visats sig pdverka ldkningen av skelett och kan péverka aterbildningen av skelettet
under forlangningsprocessen.

PRECICE UNYTE-spiken levereras i sterilt skick och dr endast avsedd for engangsbruk. Spiken
har inte testats for rengoring och sterilisering for flera anvandningstillfallen, eller med ndgon annan
metod dn gammastrélning. Om spiken anvinds mer dn en gang kan enheten orsaka en allvarlig
infektion.

Lasskruvarna kan levereras sterila eller osterila. Var noga med att ldsa pé forpackningen
om skruven tillhandahélles 1 sterilt eller osterilt skick.

Kontrollera att skyddsforpackningen dr odppnad och oskadd innan implantatet tas ut ur
forpackningen. Om fOrpackningen har skadats maste implantaten betraktas som
OSTERILA och fér inte anvéndas.

Observera utgangsdatumet for STERILT skick. Implantat med utgidnget datum f{or
STERILT skick maste betraktas som osterila.
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PRECICE UNYTE-spiken bor endast dras ut av ldkare. Utdragningsfasen bor 6vervakas och
bekriftas med hjilp av rontgen.

Noggrann preoperativ planering bor utforas i syfte att avgdra korrekt forlangningsordination, for
att undvika dislokation eller subluxation av axelleden med humerusspiken. Den typiska
forldngningsordinationen for forléingning dr 1 mm per dag.

Kompression och distraktion av humerusspiken bor utféras postoperativt, medan patienten &r
vaken, for att 6vervaka deras neurovaskuldra status och radiala nerv.

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

Patienterna kommer att behdva hjélp frdn en annan person nir de anviander ERC for att forlanga
humerus.

Distraktion av humerusspiken kan orsaka traktion pa nerverna.

Patienter som behandlas med PRECICE UNYTE-system ska inte implanteras med fler dn
tva enheter at gdngen och patienten maste viga minst 23 kg. Underlatenhet att folja dessa
kriterier kan leda till de potentiella biverkningar och komplikationer som beskrivs ovan.
MR-information: PRECICE UNYTE-systemet &r inte sdker i en MR-milj6. En patient
med implanterad PRECICE UNYTE-spik far inte komma i narheten av en magnetkamera
och far inte genomga en MR-undersokning.

Forsiktighetsiatgirder:

Anvind inte denna enhet utan ldmplig utbildning i bade implantation och justering av enheten. Se
bruksanvisningen (OM0005, OM0009, OM0016, OM0017) for den externa fjarrkontrollen (ERC
1, ERC 2P, ERC 3P, or ERC 4P) f6r anvisningar om dess anvdndning.

Under distraktionsfasen i tibia- och femurapplikationer, bor patienten inte delta i kontaktsporter
eller andra hogriskaktiviteter som orsakar att mer dn 20 % av kroppsvikten belastar det behandlade
benet. Under distraktionsfasen av humerusapplikationer, bor patienten inte belasta det behandlade
benet. Dessa aktiviteter kan &terupptas nér skelettet har konsoliderats tillrdckligt men endast efter
godkénnande av ldkaren.

Undersok alla PRECICE UNYTE-systemkomponenter noggrant innan de anvinds for att se till att
de fungerar pa ritt sitt. Anvéind inte om du misstinker att det finns fel pa en del eller att den &r
skadad.

Viktigt:

PRECICE UNYTE-systemet far endast anvéndas pa lékares ordination.

Enheten bor avldgsnas efter en implantationstid pa hogst ett ar.

Var extremt forsiktig vid hantering av instrument som ér tillverkade av magnetiska material, som
exempelvis stal, i ndrheten av PRECICE UNY TE-spikens magnet, eftersom materialen kommer att
dras till varandra.

Boj inte PRECICE UNYTE-spiken och éndra eller skada inte implantatet p& annat sétt.

Folj bruksanvisningen for den externa fjérrkontrollen (OM0005, OM0009, OM0016, OM0017) for
att tillse att den dr korrekt inriktad med magneten pa PRECICE UNYTE-spiken.
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Detaljerad bild av PRECICE UNYTE-spik med lasskruvar

9 8,5 mm UNYTE-spik for femur 9 8,5 mm UNYTE-spik for humerus

11,5 mm UNYTE-spik for tibia
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Konfiguration av inriktningsenhet, verifiera inriktningen av borren mot implantatet fore
anvindning

N

PRECICE modell A — 10° b&jning PRECICE modell B — Rak, vinklade, parallella
skruvhal

PRECICE modell C — 10° bdjning PRECICE modell D — 10° bojning, vinklade,
parallella skruvhal
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PRECICE modell E — rak

PRECICE modell F och G — 10° bdjning

PRECICE UNYTE humerusspik

PRECICE modell T — 10° bdjning
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STORLEKAR PA LASSKRUVAR

Skruvens diameter | Typ av skruv | Firg pa huvud
3,5 mm Bult GRA h
Bult BLA H
4,0 mm Gingad LILA m
4,5mm Giingad SILVER ﬂm
5,0 mm Giingad GULD m

b
AD

0 », », AR 0

A

PRECICE UNYTE-spikens | PROXIMAL LASSKRUV DISTAL LASSKRUV
implanteringsstorlek Bult Gingad Bult Gingad
8,5 mm - 3,5 mm =
10,7 mm Q@i0mm @ 40mm
11.5 mm @ 5,0 mm @ 5,0 mm T 4.5mm
12,5 mm @ 5,0 mm @ 5,0mm
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Procedurer

Erfarna kirurger maéste genomfora en noggrann diagnos och planering fore ingreppet, anvinda sig av
minutiésa operationsmetoder och ge fortsatt vard efter ingreppet for att proceduren ska lyckas. Fore
anvindningen maste kirurgen ha fatt specialutbildning i anvdndningen av PRECICE UNYTE-systemet och
tillhdrande instrument for att underlétta rétt val och placering av implantatet och dess sékerhet.

Implantationsprocedur

1.
2.

10.

11.

12.

13.

14.

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

Inspektera instrumenten efter rengéring och fore sterilisering for att sdkerstélla att det inte finns
skador. Funktionskontrollen bor inkludera sikerstillande av att instrument som kopplas samman
kan monteras korrekt och instrument med rorliga delar fungerar, for att sékerstilla korrekt drift.
Sterilisera l&sskruvar och instrumentbrickor fore proceduren. PRECICE UNYTE-spiken
tillhandahélles separat i steril forpackning.

Placera patienten enligt standardteknik.

Kontrollera ldngd och rotation genom jamforelse med den opaverkade armen/benet.
Intraartikuldra frakturkomponenter bor behandlas med interfragmentér skruvfixering innan spiken
fors in. Forsiktighet bor iakttas for att placera skruvarna i den frdmre och bakre delen av det distala,
langa benet, och sdkert utanfor spikens avsedda bana.

Identifiera och 6ppna den ldmpliga inforingspunkten for den inforingsteknik som valts (dvs.
antegrad eller retrograd).

*  UNYTE-spiken for humerus fors in genom en central inforingspunkt pé spetsen pé
humerushuvudet, i linje med den medulldra kanalen i bdde AP- och laterala vyer. Denna
inforingspunkt kan nés via en anterolateral metod. Forsiktighet bor iakttas for att undvika
inférande av supraspinatussenan i rotatorkuffen. Rotatorkuffen bor skyddas under hela
operationen.

Reducera frakturen med hjélp av vanliga operationsmetoder.
Faststill 1amplig spikstorlek och spikkonfiguration som ska anvindas.

* Den distala spetsen pd UNYTE-spiken for humerus bor vara minst 1-2 ¢cm proximalt om
fossa olecranon.

* Det rekommenderas att vélja en implantatlingd som ger minst 2 cm holjesslang efter
fullstindig forléngning distalt om fraktur-/osteotomistillet.

Vid anviandning av flexibla borrar ska en ledare foras in i den medulléra kanalen tills ledarens spets
nar avsedd plats. Avbildning i tva plan krdvs under inférandet av ledaren.

Borra upp den intramedullédra kanalen sekventiellt i steg om en halv millimeter, till en storlek som
ar 1,0—1,5 mm storre dn den valda spikens diameter.

Nar borrguiden har anslutits till implantatet ska PRECICE UNY TE-spiken foras in i den medulldra
kanalen under bildforstarkning. For in PRECICE UNY TE-spiken tills enheten &r korrekt placerad.

*  Det rekommenderas att UNYTE-spiken for humerus placeras 5 mm under den artikuldra
ytan, for att undvika subakrominal impingement och smarta i axeln. Den distala dnden pé
UNYTE-spiken for humerus bor vara minst 1-2 ¢cm proximalt om fossa olecranon.

*  Den proximala dnden pd UNYTE-spiken for humerus bor placeras i subkondralt ben, strax
under proximala humerus artikuldra yta. Om sa behdvs kan dndhylsor med en langd pa upp
till 15 mm anvéndas for spiken.

Anvind den medféljande borrguiden for att kontrollera inriktning, och sékra den proximala delen
av forlingaren med hjilp av proximala lasskruvar av ldmplig 1ldngd. Skruvhuvudet ska vara i
jdmnhdjd med benytan. Borra inte ytterligare hél forrén den foregdende 1dsskruven sitter ordentligt
fast.

Fést den distala delen av forlaingaren med distala lasskruvar av lamplig langd med hjdlp av
frihandsteknik och fluoroskopi. Skruvhuvudet ska vara i jimnhdjd med benytan.
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15.

16.

17.

18.
19.
20.

Ta bort borrguiden och tillhérande tillbehdr och spola forsiktigt for att avldgsna alla eventuella
aterstdende benfragment. Fést dndhylsan pA PRECICE UNYTE-spikens proximala &nde. Spola
forsiktigt av ingreppsstéllet for att avldgsna eventuella kvarvarande benfragment.

Demontera borrguiden i omvind ordning fran steg 12 fore rengdring. Rengor instrumenten efter
anvindning, innan de har torkat helt.

Téack den externa fjarrkontrollen med steril duk for att komprimera den reducerade frakturen.
Lokalisera den externa fjérrkontrollens magneter 6ver aktuatorns ldge, och aktivera den externa
fjérrkontrollen for att forkorta implantatet. Implantatet levereras isdrdraget med upp till 20 mm
(beroende péd valt implantat) for att komprimera den reducerade frakturen i motsvarande
omfattning. Anvénd rontgen for att sékerstélla att implantatet har dragits in med 6nskad ldngd.
Leta upp mitten av den implanterade magneten och markera med permanent penna.

Stang igen och ldgg forband pa ingreppsstillet pa vanligt sétt.

Instruera patienten att markeringen med den permanenta pennan méste vara kvar pa samma stille.

Postoperativa procedurer

1.

Las bruksanvisningen for den externa fjarrkontrollen (External Remote Controller (ERC)
Operator’s Manual OM0005, OM0009, OM0016 eller OM0017) innan PRECICE UNYTE-spiken
justeras.

Faststéll méngden justering som krévs for att kompensera for eventuell ldngdavvikelse mellan den
behandlade armen/benet och den opéverkade armen/benet, eller ndgon ytterligare kompression eller
distraktion som Onskas.

Faststill vid vilken nivd pa benet magneten i PRECICE UNYTE-spiken &r placerad. Placera
forsiktigt den externa fjarrkontrollen stadigt men bekvamt dver detta omrade 1 rétt riktning.

Utfor onskad distraktion eller indragning av implantatet. Detta kan ses i fonstret pa den externa
fjarrkontrollen. Indragningen bor endast utforas av ldkare med hjélp av rontgen.

Liagg forsiktigt tillbaka den externa fjérrkontrollen i sin férvaringsbehéllare och sting den.
Forlangnings- eller indragningsprocessens fortskridande och effektivitet ska regelbundet
kontrolleras genom uppfoljande rontgenbilder som visar forldngnings- eller indragningsgraden och
kvaliteten pé &terbildningen. 1 mm per dag rekommenderas vanligtvis for forlangning, men kliniska
undersokningar och rontgenbilder kan visa att forléngningen bor ske 1 snabbare eller [angsammare
takt. Rontgenundersdkningar varje vecka rekommenderas for att bekréfta distraktionslangden.

Procedurer for borttagning av implantatet

1.

W

Nir lakaren anser att tiden dr inne ska PRECICE UNY TE-spiken avldgsnas med vanliga
operationsmetoder.

Fo]j alla procedurer for rengdring och sterilisering, for att forbereda instrumenten fore avldgsnande.
Fatta tag i den distala anden av PRECICE UNYTE-spiken och sétt fast borttagningsinstrumentet.
Nér alla lasskruvar har avldgsnats kan PRECICE UNYTE-spiken avldgsnas med hjilp av
borttagningsverktyget som bestar av lasstdng, borttagningsstdng 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 Orthopedics, med hjilp av de
tillhandahéallna instruktionerna. Ring 610-930-1801 for att {4 instruktioner eller om du har nagra
fragor.

Rengorings- och steriliseringsanvisningar

Instrumentbrickan, brickan for 1asskruvar och instrumenten tillhandahalls osterila och méste rengdras och
steriliseras innan de anvénds. Precice-skruvarna kan levereras sterila eller osterila. Kontrollera etiketten
innan du fortsétter. Steriliseringsanvisningarna géller endast for osterila lasskruvar. Dessa anvisningar
tillhandahalles i enlighet med AAMI TIR12 och ISO 17664 och &r avsedda att anvéndas som tillagg till ett
sjukhus befintliga rengorings- och desinfektionsprotokoll.
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Rengoringsanvisningar:

Rengor brickorna och instrumenten noggrant och inspektera dem for att sékerstilla att det inte finns
skador, innan de laggs i, 14ggs om och steriliseras. Montera isdr instrumentbrickan och brickan for
lasskruvar genom att ta av locket fran brickans bas. Ta bort instrumenten fran instrumenthéllarna.

Obs! Lat inte instrumenten torka helt fore rengéring.

Foljande rengoringsanvisningar rekommenderas for instrumentbrickan, brickan for lasskruvar och
instrumenten:

Tabell 1: Rekommendationer for manuell rengoring:

o Tid _—
Steg Losning (minuter) Temperatur Anvisningar
Montera isdr instrumentbrickorna, avlagsna
Enzymatiskt instrumenten fran instrumenthallarna och ta
tvittmedel med 14-15 isdr instrumenten innan de sénks ned eller
1 . Rumstemperatur s . o .
neutralt pH av minuter blotlaggs och innan rengdringen genomfors.
sjukhuskvalitet Sank ned och blotlagg under den tid som
krévs
Rengdr noggrant. Skrubba alla yttre ytor
med en mjuk diskborste tills all synlig smuts
har avldgsnats. Det dr viktigt att tillse att
alla omraden pé brickorna och instrumenten
rengdrs. Tillse att alla hél och lumen rengdrs
. . ordentligt genom att anvénda en borste med
Enzymatiskt Enligt kraven . 58 i . .
. . liten diameter (snédv, mjuk och inte av
tvattmedel med pa . . . g
2 . Rumstemperatur metall) eller piprensare for att rengdra hal
neutralt pH av tvattmedels- . .
. . . och lumen. Inspektera och tillse att ingen
sjukhuskvalitet | anvisningarna . .
smuts syns pa synliga delar. Var noga med
géngor, gangjarn och blockerade omraden
pa instrumentbrickor och instrument och
omréaden som é&r svéra att komma at.
Inspektera de synliga delarna och tillse att
ingen smuts syns péd de synliga delarna.
Skolj noggrant under den rekommenderade
1 tiden omedelbart efter Steg 2. Se till att
Destillerat vatten vatten rinner genom alla ytor, kanyler och
3 eller vatten som )3 Varmt, fran lumen.
renats med omvénd varmvattenkranen . .
Inspektera de synliga delarna och tillse att
0Smos . .
ingen smuts syns. Var sirskilt noga med
ytor, &ppningar, lumen, gangjérn och hal.
) Sank ned instrumenten i vétska och kor i
Enzymatiskt ultraljudstvitt under den tid som kriivs.
tvittmedel med .
4 vatmede me 15 minuter 40-60°C
neutralt pH, av ] )
sjukhuskvalitet Instru.mentbrlckorna kréaver ingen
ultraljudstvitt.
. Skolj noggrant under den rekommenderade
Destillerat vatten tiden omedelbart efter Steg 4. Se till att
eller vatten som Varmt, fran vatten rinner genom alla ytor, perforeringar,
5 N 2-3 . .
renats med omviand varmvattenkranen hal och lumen. Inspektera brickorna och
0SMOS instrumenten for att sdkerstilla att det inte
finns ndgon synlig smuts eller tvéittmedel.
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Var sirskilt noga med ytor, ppningar,
lumen, géngjirn och hal. Verktyg sdsom
belysning, forstoringsglas eller boroskop
kan anvéndas for att inspektera lumen eller
hél for synlig smuts.

Utfor en ytterligare skdljning om smuts eller
tvéittmedel fortfarande ar kvar och
inspektera visuellt.

Upprepa rengdringsprocessen om smuts
eller tvattmedel fortfarande &r kvar.

Luft

Enligt behov

Omgivningstemperatur

Lat lufttorka i ett rent omrade. Blas
perforeringar, hal och lumen eller eventuella
inre omraden med ren luft med hjélp av
filtrerad luft eller spruta.

Tabell 2: Rekommendationer for automatisk rengoring:

av sjukhuskvalitet

o Tid _—
Steg Losning (minuter) Temperatur Anvisningar
Montera isdr instrumentbrickorna, avlagsna
instrumenten fran instrumenthallarna och ta isar
instrumenten innan de doppas eller laggs i blot
och innan rengdringen genomfors. Instrument
. eller brickor som har komplicerade
Enzymatiskt . . .
.. . designegenskaper sdsom perforeringar, lumen,
tvattmedel med Enligt o . . o
| Rumstemperatur | hal, gdngor eller omraden som &r svéra att na,
neutralt pH av behov o .. . o e
. . méste fore automatisk rengoring och sterilisering
sjukhuskvalitet w1t . o
blotlaggas, och alla yttre och inre ytor maste
skrubbas manuellt med en mjuk borste med liten
diameter (tét, mjuk och icke-metallisk) tills all
synlig smuts har avldgsnats, sa att det gér léttare
att fa bort fastsittande smuts.
) Sénk ned instrumenten i vatska och kor i
l?nzymanskt ultraljudstvitt under den tid som krivs av
) tvattmedel med 15 40-60° C tillverkaren.
neutralt pH, av minuter
sjukhuskvalitet . L . .
Instrumentbrickorna kraver ingen ultraljudstvétt.
Destillerat vatten Skolj noggrant under den rekommenderade tiden
3 eller vatten som 23 Varmt, fran omedelbart efter Steg 2. Se till att vatten rinner
renats med omvénd varmvattenkranen | genom alla ytor, perforeringar, hal och lumen.
0Smos
Léagg i locket, basbrickan och inforingsbrickan sa
att alla ytor pé brickorna exponeras for
A rengdringslosningarna.

B B B Léagg i instrumenten sa att kanyleringar, lumen
och hal kan dréneras. Placera inte tyngre
instrument ovanpa dmtéliga instrument.

Destillerat vatten
eller vatten som I
5 .. 6 Kallt Fortvitt
renats med omvénd
0Smos
Enzymatiskt
tvéittmedel
6 10 55°C Tvitta
med neutralt pH
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Destillerat vatten
eller vatten som

7 renats med omvénd 30 B Skolj
0Smos
Destillerat vatten
8 eller vatten som 5 93° C Sista skoliningen
renats med omvénd
0Smos
9 - Varierar Rumstemperatur | Torka
Inspektera brickorna och instrumenten for att
sékerstilla att de &r torra och att det inte finns
nagon synlig smuts eller tvittmedel. Var sérskilt
noga med ytor, kanyler, gdngjarn, lumen eller hal.
10 - - - Verktyg sdsom belysning, forstoringsglas eller

boroskop kan anvindas for att inspektera langa
kanyler, lumen eller hal for synlig smuts. Om
smuts eller tvéittmedel syns ska rengdringen

upprepas.
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Steriliseringsanvisningar:

Efter rengéring av instrumentbrickan och instrumenten, och fore sterilisering, ska alla brick- och
instrumentdelar inspekteras for skador. En funktionskontroll ska utféras nir sa ar mojligt. Hopkopplade
enheter bor kontrolleras for korrekt montering och enheter som har rorliga delar bor anvdndas for att
kontrollera korrekt funktion. Ladda basbrickan med de angivna instrumenten eller 1asskruvarna och sékra
brickans lock. Se till att basbrickan och locket kan sidkras med hjélp av sparrarna och handtagen. Om du
misstdnker att brickan eller ett instrument ar skadat, ska brickan och/eller instrumentet inte anviandas, och
du bor kontakta NuVasive Specialized Orthopedics for ett erséttningsinstrument och/eller reparation.
Instrumentet och brickorna for 1dsskruvar kan steriliseras med dubbla omslag med ett steriliseringsomslag
som har godkénts av FDA och siljs pa laglig vdg (sésom CSR-omslaget) med hjilp av féljande
autoklavcykel:

Tabell 3: Rekommendationer for sterilisering med dubbla omslag:

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

Forsiktighet: Vid sterilisering av instrument och lasskruvar, ska brickan inte laddas med tyngre vikt 4n vad
som anges i Tabell 3 ovan.

Grinser for ateranvindning:

Instrumentbrickorna kan ateranvidndas och hur manga ganger de kan ateranvédndas baseras pa korrekt
hantering, anvindning, omsorg och rengdring av brickorna. Slutet av brickans livsldngd ska bestimmas av
slitage och skador pa grund av anvéndning och genom inspektion av brickorna efter rengérings- och
steriliseringscyklerna. Sluta anvénda enheten om det finns synliga tecken pa slitage. Detta inkluderar
sprickbildning, flagning, rost och/eller missfargning. Inspektera alltid instrumentbrickorna och deras
komponenter mellan anvéndningarna. Brickor och instrument som inte léngre dr funktionellt dugliga eller
ar utslitna, ska returneras till NuVasive Specialized Orthopedics och bytas ut.

Annan information:

» Naér produkten 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 undersokas fore anvéndningen for att tillse att de d4r kompletta och inte har skadats. Skadade
forpackningar eller produkter ska inte anvéndas och ska returneras till NuVasive Specialized
Orthopedics

* PRECICE UNYTE-spiken levereras i sterilt skick, steriliserad med gammastralning.

* PRECICE UNYTE-spikens utgangsdatum anges pé forpackningens etikett.

* PRECICE UNYTE-spiken ér endast avsedd for engangsbruk.

»  Sterilisera inte den externa fjarrkontrollen.

+ Forsok inte resterilisera PRECICE UNYTE-spiken. Anga och etylenoxidgas nér inte PRECICE
UNYTE-spikens interna komponenter.

* Anvénd inte om forpackningen dr skadad eller om den sterila barriédren &r bruten.
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Tabell 4: Symbolernas definition:
Symbol Definition

Ej sidker i MRT-miljoer.

Endast for engéngsbruk, far ej ateranvandas

Anvind inte om forpackningen ér skadad eller om den sterila barridren
ar bruten.

Forsok inte resterilisera de implanterbara delarna i PRECICE UNYTE-
systemet.

PAN Osteril, angsterilisera fore anvéandning

> ® B @

Federal lag i USA begrénsar forsédljningen av denna enhet enbart for
Rx only/ anvéndning av ldkare eller pa ldkares ordination.

I Tillverkad av

fVVJ | Tillverkningsdatum
L1
REF Modellnummer
LOT Lotnummer
i Se bruksanvisningen

www glob dicl. i . .
gobusmedial@m/efs |y ww.globusmedical.com/eifu

g Utgéngsdatum
[STERILE] R ] Steriliserad med stralning
Denna produkt uppfyller EU:s hilso-, sdkerhets- och miljokrav, vilket
c € sakerstéller 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 610-930-1801
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Denna produkt och dess anvidndning 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
patentsdkningar har inldmnats i USA och internationellt. Denna produkt licensieras till kunden enbart for
engangsbruk. Alla former av resterilisering eller &teranvéndning anses vara olicensierad anviandning och
innebir dirmed patentintrang.

K only

C €0
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