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DANSK

KUN UDEN FOR USA
VIGTIG INFORMATION OM XTEND™ ANTERIOR CERVIKALT PLADESYSTEM

BESKRIVELSE

XTEND™ anterior cervikalt pladesystem bestar af standardplader og universelle
udvidelsesplader. Universelle udvidelsesplader kan bruges til revisionskirurgi, hvor der
kreeves yderligere stabilisering. Universelle udvidelsesplader seettes ind ved siden af
XTEND™-plader eller andre plader. XTEND ™-plader fas i forskellige leengder, s& de kan
bruges med skruer med enten variabel eller fast vinkel. Hver XTEND ™-plade fastggres til
den anteriore del af et hvirvellegeme i columna cervicalis (niveau C2-C7). XTEND™ anterior
cervikalt pladesystem er fremstillet af titanlegering, som angivet i standardeme ASTM F136
og F1295.

INDIKATIONER

XTEND™ anterior cervikalpladesystemet er beregnet til anterior skruefiksering til
cervikalrygsgijlens niveau C2-C7 for falgende indikationer: degenerativ diskussygdom (DDD
som defineret ud fra nakkesmerte af diskogen oprindelse med degeneration af diskus som
bekraeftet af patientens historie og radiografiske studier), traume (inklusive fraktur), tumorer,
deformitet (defineret som kyfose, lordose eller scoliose), pseudoarthrose, fejlslagen tidligere
fusion, spondylolistese, og spinal stenose.

ADVARSLER

Anordningen er ikke godkendt til skruebefaestelse eller fiksering til posteriore elementer
(stilke) pa den cervikale, thorakiske eller lumbale rygsgjle.

Komponenteme i dette system er fremstillet af titanlegering. Metaller som er forskellige, kan
fremskynde korrosion, nar de kommer i kontakt med hinanden som fglge af galvanisk effekt.
Blanding af implantatkomponenter fremstillet af forskellige materialer anbefales ikke af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde.

Disse anordninger er ikke blevet evalueret for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljger. Disse
anordninger er ikke blevet afprgvet for opvarmning eller migrering i MR-miljger.

Mulige utilsigtede effekter, som kan forekomme, inkluderer: svigtende fusion eller
pseudoarthrose, som medfarer brud pa implantatet, allergisk reaktion til implantatmaterialer,
fraktur pa eller svigt af anordningen, tab af fiksering, migrering af anordningen, eller Ilgsnen,
mindsket knogledensitet, vertebral fraktur, smerte, ubehag, eller ualmindelige falelser som
folge af anordningens tilstedevaerelse, beskadigelse af nerver, kar og organer, vengs
trombose, lungeemboli, hjertestop og dad.

Visse degenerative sygdomme eller underliggende fysiologiske forhold som f.eks. diabetes,
rheumatoid artritis eller osteoporose kan gendre helingsprocessen, og derved @ge risikoen
for brud pa implantatet eller spinal fraktur.

Disse advarsler inkluderer ikke alle utilsigtede effekter, som kan forekomme med kirurgiske
indgreb generelt, men er vigtige overvejelser, som specielt har med orthopaediske
implantater at gare. Generelle operationsrisici skal forklares til patienten far operationen.

FORHOLDSREGLER

Implantationen af skrue- og pladesystemer ma kun foretages af kirurger med erfaring i
rygsejleoperationer og med specifik treening i brugen af dette system, eftersom det er en
teknisk kraevende procedure, som udger en risiko for alvorlig skade pa patienten.
Praeoperativ planleegning og patientens anatomi skal tages under overvejelse ved valget af
skruediameter og -laengde.

Kirurgiske implantater ma aldrig genbruges. Et metalimplantat, som er blevet taget ud, ma
ikke genimplanteres. Selv om anordningen ser ud til at veere ubeskadiget, kan den have
sma defekter og inteme stressmenstre, som kan medfgre svigt.

Korrekt handtering af implantatet er yderst vigtigt. Konturering af metalimplantater skal
undgas, nar det er muligt. Hvis konturering er ngdvendig, eller tilladt iht. designet, skal
kirurgen undga skarpe bgjninger, modsatbgjninger, eller bgjning af anordningen ved et
skruehul. Den opererende kirurg skal undga al indskaering i eller skrammen af anordningen
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ved konturering. Disse faktorer kan producere inteme stressfaktorer, som kan blive
fokuspunkt for senere brud pa implantatet.

Metalliske implantater kan lgsnes, breekke, korrodere, migrere, forarsage smerte eller
ugnskeligt beskytte en knogle imod normale belastninger efter at en fraktur er helet, iseer i
yngre, aktive patienter. Skent kirurgen skal tage den endelige beslutning om fiemelse af et
implantat, anbefaler vi, at nar det er muligt og praktisk for den enkelte patient, bar
fikseringsanordninger fiernes, nar forst deres servive som hjeelpemidler til heling er fuldendt.
Implantatfiernelse skal fglges op med hensigtsmaessig postoperativ behandling.

Giv patienten tilstraekkelige anvisninger. Mentale eller fysiske handicap, som kompromiterer
eller umuligger en patients evne til at overholde de ngdvendige begreensninger eller
forholdsregler, kan betyde, at patienten er specielt udsat for risici under postoperativ
rehabilitering.

Faktorer som patientens vaegt, aktivitetsniveau og overholdelse af anvisninger om vaegt-
eller anden belastning, har en indvirkning pa de belastninger, som implantatet udsaettes for.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

Ikke-klinisk testning har pavist, at XTEND™ anteriore, cervikale pladesystemer er MR
Conditional (betinget MR-sikre). En patient med denne enhed kan scannes sikkert i et MR-
system under fglgende betingelser:

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

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

« Maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik absorptionshastighed) pa 2 W/kg
rapporteret for MR-systemet (normal driftstilstand)

« Kun kvadraturkropsspoler

Under ovenstaende scanningsbetingelser forventes det, at XTEND™ anteriore, cervikale
pladesystemer producerer en maks. temperaturstigning pa mindre end eller lig med 3,5 °C
efter 15 minutters fortsat scanning.

Billedartefaktet forventes ikke at straekke sig mere end 55 mm fra enheden, nar den
scannes med en gradient ekkopulssekvens i et 3.0T MR-system.

KONTRAINDIKATIONER
Brug af disse implantater er kontraindikeret hos patienter med de falgende forhold:

1. Aktiv systemisk infektion, infektion lokaliseret pa det pataenkte implantationssted, eller
hvis patienten har udvist allergi eller fremmedlegemeoverfalsomhed over for nogen af
implantatets materialer.

2. Alvorlig osteoporose, som kan hindre tilstraekkelig fusion.

3. Forhold, som kan placere overdreven belastning pa knogler og implantatet, sasom
alvorlig fedme eller degenerativ sygdom, er relative kontraindikationer. Beslutningen
om, hvorvidt disse anordninger bgr anvendes under sadanne forhold, skal tages af
kirurgen, idet denne tager i betragtning risici og mulige fordele for patienten.

4. Patienter, hvis aktivitet, mentale kapacitet, mental sygdom, alkoholisme, stofmisbrug,
levevej eller livsstil kan indvirke negativt pa deres evne til at felge postoperative
begraensninger, og som vil kunne placere overdreven belastning pa implantatet under
knoglehelingen, og kan udgere en hgjere risiko for implantatsvigt.

5. Ethvert forhold, som ikke er anfart under indikationerne.

INDPAKNING

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

Instrumentsaet, der leveres ikke-sterile, dampsteriliseres fgr brug, som angivet i afsnittet
STERILISATION herunder. Efter brug eller efter udsaettelse for snavs skal instrumenterne
renggres, som angivet i afsnittet RENG@RING herunder.

HANDTERING OG BRUG

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan
medfare skader og/eller fore til, at de ikke fungerer korrekt. Far operationen skal
produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter skal kontrolleres far
brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, skar,
revnede forseglinger og lignende. Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, ma
ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical.

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

RENG@RING

Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden renggringen. Alle handtag skal
tages af. Instrumenterne kan samles igen efter steriliseringen. Instrumenterne skal rengeres
med et neutralt renggringsmiddel, for de steriliseres og feres ind i et sterilt operationsfelt
eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.

Rengegring og desinfektion af instrumenterne skal udfgres med aldehydfrie renggringsmidler
ved hgje temperaturer. Rengering og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale
renggringsmidler efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemaerk: Visse
renggringsoplgsninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaline
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rengeringsmidler, der kan beskadige visse enheder specielt instrumenter. Disse oplgsninger
ma ikke anvendes,

Folgende rengeringsmetode anvendes, nar instrumenter rengeres efter brug, eller fer de
skal steriliseres:

1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne tarres 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 instrumentemne under rindende vand fra hanen for at fierne alt synligt snavs. Skyl
hule instrumenters lumen, 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 blad 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 leengere 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 rengeringsmidlet. 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
Disse implantater og instrumenter kan leveres sterile eller ikke-sterile.

Sterile implantater er steriliseret med gammastraling for at sikre et SAL
(sterilitetssikringsniveau) pa 10%. Sterile produkter er pakket i en varmeforseglet,
dobbeltlaget pose eller beholder/pose. Udlgbsdatoen findes pa maerkatet pa emballagen.
Disse produkter betragtes som sterile, medmindre deres emballage er abnet eller
beskadiget.

Sterile implantater og instrumenter, der bliver ikke-sterile, eller hvis indpakning har
overskredet udlgbsdatoen, betragtes som ikke-sterile og skal steriliseres i henhold til
nedenstaende anvisninger for ikke-sterile implantater og instrumenter. Sterile implantater
opfylder specifikationerne for pyrogengreense.

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 tilbehgr (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 sterilisationsparametre angives i nedenstaende tabel.

« Der méa kun anvendes stive sterilisationsbeholdere, der er egnet til dampsterilisation med
praevakuum.

« Narder veelges 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 instrumenteeske eller dens indhold i en stiv
sterilisationsbeholder.

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

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

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

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

Metode Cyklustype | Temperatur | Eksponeringstid Torretid

Damp Praevakuum | 132°C (270°F) 4 minutter 30 minutter

Damp Praevakuum | 134°C (273°F) 3 minutter 30 minutter

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