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DANSK

KUN UDEN FOR USA
VIGTIGE OPLYSNINGER ANGAENDE CAPTIVATE "-KOMPRESSIONSSKRUER

BESKRIVELSE

CAPTIVATE ™-kompressionsskruer bestar af knogleskuer, der er beregnet til samle
sidestaende knogler til rekonstruering og forstaerket arthrodese. Implantaterne er
tilgeengelige i forskellige diametre og leengder for at passe til patientens anatomi med
mulighed for skaftskruer, med helt eller delvst gevind, faste eller kanylerede og i varierende
leengder (VL). CAPTIVATE ™- implantater er fremstillet af titanlegering,
koboltkrommolybdaenlegering eller rustfrit stal, som angiveti ASTM F136, F1295, F1472,
F1537 og F138.

INDIKATIONER

CAPTIVATE™-kompressionsskruer er beregnet til brug til voksne og paediatriske patienter, til
frakturreparation eller fiksering, osteotomi, sammensvejsning, rekonstruering og arthrodese
af knogler, der passer til enhedens starrelse.

ADVARSLER

Det korrekte valg af implantat er yderst vigtigt. Undladelse af at anvende et passende
implantat til frakturforholdet kan fremskynde klinisk svigt. Undladelse af at anvende den
korrekte komponent til at vedligeholde passende blodforsyning og give stiv fiksering kan
resultere i lgsrivning, bgjning, revner eller fraktur af implantatet og/eller knoglen. Den
korrekte implantatstgrrelse til en bestemt patient kan bestemmes ved at evaluere patientens
hgjde, veegt, funktionelle krav og anatomi. Hvert implantat skal bruges i den korrekte
anatomiske placering, der passer med de accepterede standarder for intern fiksering.

FORHOLDSREGLER

Implantation af kompressionsskrueenheder ma udelukkende udfgres af erfarne kirurger,
som er specifikt opleert i brugen af dette system, da det drejer sig om en teknisk kraevende
procedure, som udger en risiko for alvorlig patientskade. Praeoperativ planleegning og
patientens anatomi skal tages i betragtning, nar implantatets starrelse veelges.

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

KONTRAINDIKATIONER
Brug af disse implantater er kontraindiceret hos patienter med fglgende tilstande:

« Aktiv eller luftbaren, latent infektion eller markeret lokal beteendelse i eller omkring
omradet.

« Kompromitterede kar, der kan forhindre en passende blodforsyning til frakturen eller
operationsomradet.

» Knoglemateriale kompromitteret af sygdom, infektion eller tidligere implantation kan ikke
levere passende stotte og/eller fiksering af enhederne.

« Materiel sensitivitet, dokumenteret eller mistaenkt.

« Fedme. En overvaegtig eller fed patient kan belaste implantatet, hvilket kan fare til svigt af
selve enheden.

» Patienter, der har utilstreekkelig veevdeekning over operationsomradet.

« Brug af implantat, der forstyrrer de anatomiske strukturer eller fysiologiske
preestationsevne.

« Enhver mental eller neuromuskuleer sygdom, der kunne skabe en uacceptabel risiko for
fikseringsfejl eller komplikationer for den postoperative pleje.

« Andre medicinske eller kirurgiske tilstande, der kan forhindre muligt udbytte af
operationer.
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ADVARSLER
Preeoperativ

« Implantatere er kun beregnet til engangsbrug.

« Implantater, der kommer i kontakt med kropsvaesker, ma aldrig genbruges.

« Sorg for, at alle komponenterne, der kreeves til operationen, er tilgaengelige i
operationsstuen.

« Kontrol fgr operation anbefales, for at bestemme om implantatere er blevet beskadiget
under opbevaring.

» Selvom det er sjeeldent, kan intraoperativt brud eller beskadigelse af instrumentet
forekomme. Instrumenter, der her vaeret udsat for overdrevet brug eller for meget
modstand, kan veere modtagelige for brud. Instrumenter bar kontrolleres for slid eller
skade fgr operation.

Under oprationen

» Undga skade pa overfladen af implantateme.

« Bortskaf alle beskadigede eller fejlhandterede implantater

« Formning eller bgjning af implantatet bgr undgas, nar det er muligt, da det kan reducere
dets udmatningsstyrke og kan forarsage svigt under belastning.

« Implantater findes i forskellige versioner, der varierer i for eksempel laengde, diameter,
materiale og antal borede huller. Veelg forsigtigt den pakraevede version.

» | lgbet af operationen skal forbindelsen mellem implantatet og instrumentet eller mellem
instrumenterne kontrolleres for at sikre, at forbindelsen er sikker.

« Implantater, der indeholder flere komponenter, ma kun bruges i den foreskrevet
kombination (der henvises til CAPTIVATE - kirurgisk teknisk vejledning).

« Efter proceduren skal det kontrolleres, at alle implantater er korrekt placeret, med brug af
en billedforstaerker.

* Brug ikke komponenter fra systemet sammen med komponenter fra andre producenters
systemer ved mindre andet er specificeret (der henvises til CAPTIVATE ™-kirurgisk
teknisk vejledning).

Postoperativ

« Postoperativ patientaktivitet: Implantateme er ikke beregnet til at baere patientens fulde
vaegt med det samme eller til at baere en betydelig del af vaegten over leengere
tidsperioder. Af denne grund er postoperative anvisninger og advarsler til patienten
yederst vigtige. Ekstem immobilisering (f.eks. afstivning eller stabning) kan bruges indtil
rentgen eller andre procedurer viser tilstraskkelig knogleopbygning.

« Implantatet er et korttidsimplantat. | tilfeelde af forsinket knogleopbygning, eller hvis denne
opbygning ikke forekommer eller eksplantation ikke gennemfgares, kan der forekomme
komplikationer som for eksempel fraktur pa eller Igsrivelse af implantatet eller ustabilitet
af implantatsystemet. AiImindelige postoperative undersggelser (f.eks. rentgenkontrol)
anbefales

» Risikoen for postoperative komplikationer (f.eks. implantatsvigt) er hgjere, hvis patienten
er fed og/eller ikke kan falge lsegens anbefalinger grundet mental eller neuromuskuleer
sygdom. Dette er grunden til, at patienter skal have adskillige postoperative opfaigninger.

» Fjernelse af implantatet ber efterfglges af passende postoperativ handtering for at undga
fraktur eller genfraktur af knoglen.

Oplys patienten

Implantatet pavirker patients evne til at baere belastninger og hans/hendes mobilitet og
generelle leveforhold. Kirurgen skal radgive hver patient individuelt angaende korrekt
opfarsel og aktivitet efter implantationen.

Kirurgen skal advare patienten om, at enheden ikke kan og ikke vil vaere som en normal,
sund knogle, at enheden kan ga i stykker eller blive beskadiget som resultat af
anstrengende aktivitet, traume, forkert sammenvoksning eller manglende sammenvoksning,
og at enheden har en begreenset forventet holdbarhed og maske skal fiemes pa et tidspunkt
i fremtiden.

BIVIRKNINGER

I mange tilfeelde er bivirkninger klinisk relateret, frem for enhedsrelaterede. Falgende er de
mest hyppige bivirkninger, der involverer brugen af interne frakturfikseringsenheder:

» Forsinket eller manglende sammenvoksning af frakturomradet.

« Enhederne kan ga i stykker, nar de bliver udsat for forgget belastning, der er forbundet
med forsinkede og/eller manglende sammenvoksninger. Inteme fikseringsenheder er
enheder, der deler belastninger, og de er beregnet til at holde frakturknoglens overflade i
en position, som hjeelper heling. Hvis helingen forsinkes eller ikke forekommer, kan
apparatet ga i stykker pga. metaltreethed. Belastninger pa enheden, der er forarsages af
at beere belastninger og af patientens aktivitetsniveau, bestemmer enhedens holdbarhed.

» Forhold der skyldes manglende sammenvoksning, osteoporose, knogleblgdhed,
diabetes, haemmet revaskularisation og darlig ossifikation kan forarsage lgsrivelse,
bgjning, revner eller fraktur af enheden eller for tidligt tab af stiv fiksering med knoglen.

« Forkert indretning kan fere til forkert sammenvoksning af knoglen og kan bgje, knaekke
eller endda @deleegge enheden

* Qget fibrast bindeveevsreaktion omkring frakturomradet grundet ustabile, splintrede
frakturer.

< Tidlig eller sen infektion, dyb eller overfladisk.

* Dyb venetrombose.

* Avaskuleer nekrose.

» Forkortelse af den pavirkede knogle/frakturomrade.

» Subklinisk nerveskade kan forekomme som resultat af kirurgisk traume.

Materiel overfalsomhedsreaktioner hos patienter efter kirurgisk implantation er sjaeldent
rapporteret, dog afventer deres betydning yderligere klinisk evaluering

INDPAKNING

Disse implantater kan leveres indpakket og steriliseret med gammastraling. Integriteten af
den sterile indpakning skal kontrolleres for at sikre, at indholdets sterilitet ikke er
kompromitteret. Far 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
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Globus Medical. Under operationen tages produkteme ud af pakken med en steril teknik,
efter at den korrekte starrelse er bestemt.

Instrumenteme leveres ikke-sterile og skal dampsteriliseres far brug, som angivet i afsnittet
STERILISATION herunder. Efter brug eller efter udsaettelse for snavs skal instrumenterne,
instrumentbakkerne- og seskeme renggres, som angivet i afsnittet RENGQJRING herunder.

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan
medfere skader og/eller fore til, at de ikke fungere korrekt. Fgr operationen skal
instrumenterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt.

Implantater er enheder til engangsbrug og ber ikke rengares. 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 rengeres separat fra instrumentbakker og -aesker. Lag skal fiemes fra
aesker til renggringsprocessen, 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 rengeres med et neutralt rengeringsmiddel, for de
steriliseres og feres ind i et sterilt operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til
Globus Medical.

Rengering og desinficering skal udferes med aldehydfrie renggringsmidler ved hgje

temperaturer. Renggring og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale renggringsmidler

efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemzerk: Visse renggringsopl@sninger
indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaliske renggringsmidler, der kan
beskadige visse enheder specielt instrumenter. Disse oplgsninger ma ikke anvendes.

Falgende rengeringsmetode anvendes, nar instrumenter og instrumentbakker og -aesker
rengeres efter brug eller udszettelse for snavs, eller for de skal steriliseres:

1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne terres af for at fierne alt synligt snavs, og de

holdes fugtige ved at leegge dem i en oplgsning eller daekke dem med et fugtigt kleede.

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

3. Skyl instrumenterme under rindende vand fra hanen for at fierne alt synligt snavs. Skyl
hule instrumenters lumen mindst 3 gange, 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 tilgaengelige.

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

8. Tag instrumenterne op af rengaringsoplgsningen, og skyl dem i rindende, varmt vand
fra hanen.

9. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengaringsmiddel) 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 renggringsmidlet. Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.

11. Tag instrumenterne op af renggringsoplgsningen, 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
Implantateme kan leveres sterile eller ikke-sterile. Instrumenter er tilgaengelige ikke-sterile.

Sterile implantater er steriliseret med gammastraling for at sikre et SAL
(sterilitetssikringsniveau) pa 107. Sterile produkter er pakket i en varmeforseglet, Tyvek-
pose. Udlgbsdatoen findes pa maerkatet pa emballagen. Disse produkter betragtes som
sterile, medmindre deres emballage er abnet eller beskadiget. Sterile implantater opfylder
specifikationeme for pyrogengraense.

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 tilbehar (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 instrumentsesker vaeres opmaerksom pa fglgende:

« De anbefalede steriliseringssparametre angives i nedenstaende tabel.

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

praevakuum.

» Narder vaelges 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 selvsteendige moduler/stativer eller enkelte
enheder placeres i en kurvebeholder, uden at de stables.
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« Folg anvisningeme fra producenten af den stive, sterilisationsbeholder. 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‘ Terretid

Damp Praevakuum | 132 °C (270 °F) 4 minutter 30 minutter
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Disse parametre er kun godkendlt til sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsa
lastes med andet udstyr, er de anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette
tilfelde fastsla nye sterilisationsparametre. Sterilisatoren skal vaere korrekt installeret,
vedligeholdt og kalibreret. Der skal lsbende udfares tests for at bekraefte inaktivering af alle
former for levedygtige mikroorganismer.
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