DI200B-SV CAPTIVATE™ COMPRESSION SCREWS
(Rev D)
07/2026 VIKTIG INFORMATION OM CAPTIVATE™
KOMPRESSIONSSKRUVAR
l—@ [ECREP]: Auw Technology Consulting GmbH
\ 5. Breite StraBe 3 40213 Disseldorf, Germany
GLOBU

[CHIRER]: Auw Technology Consulting GmbH
M EDICAL Kreuzplatz 2, 8032 Zurich, Switzerland
sl GLoBus MEDICAL, INC.
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue GLOBUS MEDICAL AUSTRALIA PTY LIMITED,
Audubon, PA 19403 Unit 9/5-7 Inglewood Place Baulkham Hills NSW 2153,
USA Australia

Customer Service:
C € 0297

AUSTRALIA SPONSOR:

1-866-456-287 1
Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873

A\

Phone 1-866-GLOBUS1 (OR)
For symbolordlistan hdnvisar vi till www.globusmedical.com/elFU

SVENSKA

ENDAST UTANFOR USA
VIKTIG INFORMATION OM CAPTIVATE™ KOMPRESSIONSSKRUVAR

BESKRIVNING
CAPTIVATE™ kompressionsskruvar bestar av benskruvar avsedda att férena narliggande

ben for rekonstruktion och forbattrad artrodes. Implantaten finns tillgéngliga i olika diametrar

och langder for att rymma patientanatomin, med altemativ utan huvud, delvis eller helt
gangade, solida eller kanylerade och med variabel langd (VL). CAPTIVATE ™-implantat &r
tillverkade av titanlegering, kobolt-krom-molybden-legering eller rostfritt stal, enligt
specifikation i ASTM F136, F1295, F1472, F1537 och F138.

INDIKATIONER

CAPTIVATE™ kompressionsskruvar ar indikerade for anvandning i vuxna och pediatriska
patienter, for reparation och fixering av frakturer, osteotomi, ledfusion, rekonstruktion och
artrodes av ben som ar lampliga fér enhetens storlek.

VARNINGAR

Korrekt val av implantat &r extremt viktigt. Om inte det lampliga implantatet anvands for
frakturtillstandet kan det leda till att kliniska fel intréffar tidigare. Om inte den passande
komponenten for att uppréatthalla tillracklig blodtiliférsel och tillhandahalla styv fixering
anvands kan det leda till att implantatet och/eller benet lossnar, bdjs, spricker eller skadas.
Den korrekta implantatstorleken for en viss patient kan bestdmmas genom att utvardera
patientens langd, vikt, funktionskrav och anatomi. Varje implantat maste anvandas pa den
korrekta anatomiska platsen, i enlighet med godkénda standarder for intern fixering.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt krdvande ingrepp som medfor risk for svara patientskador far
implantation av kompressionsskruvenheter endast utféras av erfama kirurger med sérskild
utbildning i anvéndning av detta system. Preoperativ planering och patientanatomi ska
Overvagas vid valet av implantatstorlek.

Kirurgiska implantat far aldrig ateranvandas. Ett explanterat implantat far aldrig implanteras
pa nytt. Aven om produkten kan férefalla oskadd, kan den ha sméa defekter och inre
pafrestningar som kan leda till implantatfraktur.

KONTRAINDIKATIONER
Anvandning av dessa implantat ar kontraindicerad hos patienter med féljande tillstand:

« Nagon aktiv eller latent infektion eller markerad lokal inflammation i eller omkring det
paverkade omradet.

» Forsamrad karlteckning som skulle férhindra tillrécklig blodtillférsel till frakturen eller
operationsstallet.

« Benmassa férsdmrad av sjukdom, infektion eller tidigare implantation som inte kan
tillhandahalla tillrackligt stéd och/eller fixering av enheterna.

« Materialkanslighet, dokumenterad eller misstankt.

« Fetma. En dverviktig eller fet patient kan producera belastningar pa implantat som kan
leda till funktionsfel pa enheten.

« Patienter som har otillracklig vavnadstéackning éver operationsstallet.

« Implantatanvéndning som skulle kunna stéra anatomiska strukturer eller hindra
fysiologisk funktion.

« Nagon mental eller neuromuskular sjukdom som skulle skapa en oacceptabel risk for
felaktig fixering eller komplikationer i postoperativ vard.

* Andra medicinska eller fysiska tillstdnd som skulle utesluta den mdjliga férdelen med en
operation.

FORSIKTIGHETSANVISNINGAR
Preoperativa
« Dessa implantat ar endast fér engangsbruk.
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* Implantat som kommer i kontakt med kroppsvatskor far aldrig ateranvandas.

« Se till att alla komponenter som behdvs for operationen finns tiligangliga pa
operationsavdelningen.

* Inspektion rekommenderas fore operation for att avgéra om implantaten har skadats
under férvaring.

+ Aven om det &r sallsynt kan intraoperativa skador eller brott p& instrument férekomma.
Instrument som har anvants for mycket eller med &verdriven kraft ar kansliga for skador.
Instrumenten ska undersdkas avseende slitage och skador fére operation.

Intraoperativa

* Undvik ytskador pa implantat.

« Kassera alla skadade eller felhanterade implantat.

« Konturering eller béjning av ett implantat ska om det ar méjligt undvikas eftersom det kan
minska dess utmattningshallfasthet och orsaka funktionsfel under belastning.

« Implantaten finns tillgéngliga i olika versioner, som varierar exempelvis i langd, diameter,
material och antalet borrade hal. Valj 6nskad version noggrant.

* Under operationen ska du upprepade ganger kontrollera for att sakerstalla att
anslutningen mellan implantatet och instrumentet, eller mellan instrumenten, ar saker.

« Implantat som bestar av flera komponenter far endast anvandas i den féreskrivna
kombinationen (se den kirurgiska teknikguiden for CAPTIVATE™).

« Efter ingreppet ska du kontrollera korrekt positionering av alla implantat med hjalp av
bildférstéarkaren.

* Anvand inte komponenter fran detta system tillsammans med komponenter fran nagon
annan tillverkares system savida inte annat anges (se den kirurgiska teknikguiden for
CAPTIVATE™).

Postoperativa

« Postoperativ patientaktivitet: Dessa implantat ar varken avsedda att bara patientens fulla
belastning akut, eller for att bara en avsevard del av belastningen under langre
tidsperioder. Av denna anledning ar postoperativa instruktioner och vamingar till
patienterna extremt viktiga. Extern immobilisering (t.ex. ortos eller gips) kan anvandas tills
rontgen eller andra forfaranden bekraftar tillracklig benkonsolidering.

« Implantatet ar ett kortsiktigt implantat. | handelse av en férdr6jning av benkonsolidering,
eller om sadan konsolidering inte sker, eller om explantation inte utférs, kan
komplikationer uppsta, till exempel fraktur eller lossning av implantatet eller instabilitet i
implantatsystemet. Regelbundna postoperativa undersdkningar (t.ex. rontgenkontroller)
rekommenderas

» Risken for postoperativ komplikation (t.ex. fel pa ett implantat) &r hégre om patienterna ar
feta och/eller inte kan folja lakarens rekommendationer pa grund av mental eller
neuromuskular sjukdom. Av denna anledning maste dessa patienter fa ytterligare
postoperativ uppfoljning.

« Borttagning av implantat ska foljas av lamplig postoperativ behandling for att undvika
fraktur eller ny fraktur pa benet.

Information till patienten

Implantatet paverkar patientens formaga att bara belastningar och hans/hennes rorlighet
och allmanna levnadsvillkor. Kirurgen maste ge rad at varje patient individuellt angaende
korrekt beteende och aktivitet efter implantationen.

Kirurgen maste vama patienten for att enheten inte exakt kan kopiera ett normalt friskt ben,
att enheten kan ga sonder eller skadas som ett resultat av pafrestande aktivitet, trauma,
felaktig eller utebliven frakturlékning och att enheten har en begransad férvantad livslangd
och kan behdva tas bort nagon gang i framtiden.

NEGATIVA EFFEKTER

I manga fall kan negativa effekter vara kliniskt relaterade snarare an enhetsrelaterade.
Féljande ar de vanligaste negativa effekterna vid anvéndning av intera
frakturfixeringsenheter:

« Fordrojd eller utebliven frakturlakning.

« Dessa enheter kan ga sonder nar de utsatts for 6kad belastning i samband med fordréjd
och/eller utebliven frakturlakning. Intema fixeringsenheter &r belastningsdelande enheter
som ar avsedda att halla frakturbensytan i en position som underlattar [akning. Om
lakning fordrdjs eller inte sker kan det till slut leda till att anordningen gar sénder pa grund
av metallutmattning. Belastningar pa enheten som uppstar till foljd av lastbarande och
patientens aktivitetsniva kommer att inverka pa enhetens livslangd.

« Tillstdnd hanforliga till utebliven frakturlakning, osteoporos, osteomalaci, diabetes,
ha&mmad revaskularisering och dalig benbildning kan orsaka att enheten lossnar, bgjs,
spricker eller skadas, eller leda till for tidig forlust av styv fixering med benet.

« Felaktig inriktning kan orsaka fellakning av benet och/eller att enheten bdjs, spricker eller

till och med gar av.

Okat svar i fibrés vévnad runt frakturstéllet p& grund av instabila komminuta frakturer.

Tidig eller sen infektion, djup eller ytlig.

Djup ventrombos.

Avaskular nekros.

« Forkortning av det paverkade benet/frakturstallet.

Subklinisk nervskada kan mdjligtvis intraffa till f6ljd av operationstraumat.

» Materialkénslighetsreaktioner i patienter till f6ljd av kirurgisk implantation har rapporterats

i sallsynta fall, men deras betydelse vantar ytterligare klinisk utvardering.

FORPACKNING

Dessa implantat kan levereras férpackade och steriliserade med gammastralning.
Integriteten hos den yttre férpackningen bor kontrolleras for att skerstalla att innehallets
sterilitet inte har aventyrats. Férpackningen bér noga inspekteras avseende fullstandigt skick
och alla komponenter bér noga kontrolleras for att sékerstélla att inga komponenter ar
skadade fore anvandning. Skadade forpackningar eller produkter far inte anvandas och ska
returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nar korrekt storlek har faststallts, ska
produkterna tas ut ur férpackningen med aseptisk teknik.

Instrumenten levereras icke-sterila och ska angsteriliseras fére anvandning enligt
beskrivning i avsnittet STERILISERING nedan. Efter anvéndning eller exponering for smuts
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maste instrument, instrumentbrickor och I&dor rengéras enligt beskrivning i avsnittet
RENGORING nedan.

HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller
hantering kan leda till skador och/eller funktionsfel. Kontrollera att instrumenten ar i
funktionsdugligt skick fére operation.

Implantat &r engangsenheter och ska inte rengdras. Rengoéring av engangsimplantat kan
leda till mekaniska fel och/eller materialnedbrytning. Kassera alla implantat som kan ha
kontaminerats oavsiktligt.

RENGORING

Instrumenten ska rengdras separat fran instrumentbrickor och -lador. Lock ska i
forekommande fall avlagsnas fran lador for rengéringsprocessen. Alla instrument som kan
demonteras maste demonteras fore rengdring. Alla handtag maste demonteras.
Instrumenten kan monteras igen efter sterilisering. Produkterna ska rengdras med neutrala
rengdringsmedel fore sterilisering och inforsel i det sterila, kirurgiska omradet eller (om
tillampligt) retumering av en produkt till Globus Medical.

Rengoring och desinficering kan utféras med aldehydfria 16sningsmedel vid hogre
temperaturer. Vid rengdring och dekontaminering maste neutrala rengéringsmedel
anvandas och atféljas av skoljning med avjoniserat vatten. Anmarkning: Vissa
rengdringslosningar, t.ex. sadana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel
och/eller alkaliska rengdringsmedel, kan skada vissa enheter och sarskilt instrument.
Sadana I6sningar bor darfor inte anvandas.

Féljande rengdringsmetoder bor foljas vid rengdring av instrument och instrumentbrickor
samt instrumentlador efter anvandning eller exponering for smuts och fore sterilisering:

1. Omedelbart efter anvandning, se till att instrumenten torkas av for att avidgsna all synlig
smuts och se till att de inte torkar genom att blétlagga dem eller tdcka 6ver dem med en

vat handduk.

Demontera alla instrument som kan demonteras.

Skolj instrumenten under rinnande kranvatten for att aviagsna all synlig smuts. Spola

lumen minst 3 ganger tills de &r rena.

4. Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymatiskt rengéringsmedel) enligt tillverkarens
rekommendationer.

5. Blétlagg instrumenten i rengéringsmedlet i minst 2 minuter.

6. Anvand en mjuk borste for att noga rengdra instrumenten. Anvand en piprensare for
eventuella lumen. Var sarskilt noga med omraden som &r svara att komma at.

7. Sug upp det enzymatiska rengdringsmedlet med en steril spruta. Spola lumen och
svaratkomliga omraden tills ingen mer smuts kommer ut.

8. Avlagsna instrumenten fran rengdringsmedlet och skdlj dem under rinnande, varmt
kranvatten.

9. Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymatiskt rengéringsmedel) enligt tillverkarens
rekommendationer i en ultraljudsrengérare.

10. Sank ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att
sakerstalla att de exponeras for rengéringsmedlet. Rengér med ultraljud i minst 3
minuter.
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11. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmedlet och skélj dem under rinnande, avjoniserat

vatten eller "7omvand osmos”- vatten i minst 2 minuter.

12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckluft.

13. Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts
observeras, upprepa rengéringsproceduren fran steg 3.

KONTAKTINFORMATION

Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok

kan erhallas fran Globus Medical.

STERILISERING

Dessa implantat kan levereras sterila eller icke-sterila. Instrumenten finns tillgéngliga
osterila.

Sterila implantat ar steriliserade med gammastralning och ar validerade for att sakerstélla en

sterilitetsniva (Sterility Assurance Level, SAL) pa 10-. Sterila produkter férpackas i en
vameforseglad Tyvek-pase. Utgangsdatumet anges pa forpackningens etikett. Dessa
produkter anses vara sterila om férpackningen inte har 6ppnats eller skadats. Sterila
implantat uppfyller specifikationema for febergrans.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sakerstélla en SAL-niva pa 10°.
Anvandning av ett omslag rekommenderas enligt Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities. Det aligger slutanvandaren att endast anvanda
steriliseringsapparater och tillbehor (t.ex. steriliseringspapper, steriliseringspasar, kemiska
indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som &r avsedda for den valda
steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nar en styv steriliseringsbehallare anvands maste foljande observeras for att sékerstalla en
korrekt sterilisering av enheter och metallskrin med implantat/tillbehér fran Globus:

* Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan.

« Endast styva steriliseringsbehallare fér anvandning vid angsterilisering med forvakuum
far anvandas.

« Den styva steriliseringsbehallaren méaste ha en minsta filteryta pa totalt 1 135,5 cm?(176
kvadrattum) eller minst fyra (4) filter med 19 cm diameter (7,5 tum).

* Inte mer &n ett (1) metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv
steriliseringsbehallare.

« Fristdende moduler/stéll eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en
korgbehallare for att sékerstélla optimal ventilation.
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« Bruksanvisningen fran tillverkaren av den styva steriliseringsbehallaren maste féljas. Om
fragor uppstar, kontakta tillverkaren av den specifika behallaren for vagledning.
* Se AAMI ST79 for mer information om anvandning av styva steriliseringsbehallare.

For implantat och instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas sterilisering
(med omslag eller behallare) enligt féljande:
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Metod Cykeltyp Temperatur | Exponeringstid Torktid

Anga Foérvakuum | 132 °C (270 °F) 4 minuter 30 minuter

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra
produkter laggs till i steriliseraren &r de rekommenderade parametrama inte langre giltiga
och nya parametrar for steriliseringscykeln méaste faststéllas av anvdndaren. Steriliseraren
maste installeras, underhéllas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomféras
for att bekréfta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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