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ENGE SU ON THE REFLECT® SCOLIOSIS CORRECTION SYSTEM
DESCRIPTION

The REFLECT® Scoliosis Correction System allows for continued growth and mobility of the entire spine as well as straightening of
the spine by holding the segments in a natural anatomic position using non-rigid materials. The system consists of the REFLECT®
cord used in conjunction with CREO® 4.75 monoaxial screws and locking caps. The size and number of screws are dependent on
the length and location of the REFLECT® cord. Staples may be used to provide additional fixation of screws to vertebral bodies and
are intended for anterior use only.

The REFLECT® cord is available in varied lengths to accommodate patient anatomy and is placed into the screw and secured
with a locking cap. Manual surgical instruments allow for tensioning of the implant assembly to provide corrective forces. The
REFLECT® cord is manufactured from polyethylene terephthalate (PET). CREO® screws are composed of titanium alloy, cobalt
chromium molybdenum alloy, or stainless steel, as specified in ASTM F136, F1295, F1472, F1537 and F138. CREO® screws are
also avallable with hydroxyapatite (HA) coating per ASTM F1185. Staples are composed of titanium alloy, as specified in ASTM
F136 and F1295.

INDICATIONS

The REFLECT® Scoliosis Correction System is intended to provide spinal alignment and stabilization of the thoracolumbar spine in
the treatment of spinal deformity. REFLECT® implants are indicated for use in the treatment of deformities or curvatures of the spine
in skeletally immature patients with adolescent idiopathic scoliosis using growth modulation and in skeletally mature patients with
thoracolumbar deformity using correctional stabilization. Screw fixation is achieved using GREO® monoaxial screws for anterolateral
screw fixation (T1-L5). Staples may be used in conjunction with anterolateral screws for additional fixation.

WARNINGS

The safety and effectiveness of the REFLECT® Scoliosis Correction System has been established only for spinal conditions with
significant mechanical instability or deformity including idiopathic scoliosis using growth modulation. The safety and effectiveness of
this device for any other conditions are unknown.

One of the potential risks identified with this system is death. Other potential risks which may require additional surgery, include:
* device component fracture,

loss of fixation,

fracture of the vertebrae,

changes to spinal curvature,

neurological injury,

vascular or visceral injury.

Components of this system should not be used with components of any other manufacturer.

The components of this system are manufactured from Hydroxyapatite coated titanium alloy, pure titanium, stainless steel
and cobalt chromium-molybdenum alloy and PET. Mixing of stainless steel implant components with different metals is not
recommended for metallurgical, mechanical and functional reasons.

Improper selection, placement, positioning, and fixation of the implant components may result in unusual stress conditions
reducing the service life of the implants.

The use of pedicle screw fixation in the pediatric population may present additional risks when patients are of smaller stature and
skeletally mmature. Pediatric patients may have smaller spinal structures (pedicle diameter or length) that may preclude the use of
pedicle screws or increase the risk of pedicle screw malpositioning and neurological or vascular injury.

PRECAUTIONS

The implantation of the system should be performed only by experienced spinal surgeons because this is a technically demanding
procedure presenting a risk of serious injury to the patient. Preoperative planning and patient anatomy should be considered when
selecting screw diameter and length,

Implants must be handled and stored to avoid damage. All components should be inspected for damage prior to use. Surgical
implants are SINGLE USE ONLY and must never be reused. An explanted implant must never be reimplanted. Even though the
device appears undamaged, it may have small defects and internal stress patterns which could lead to breakage. When using the
device, the surgeon should consider the levels of implantation, patient weight, patient activity level, other patient conditions, etc.,
which may impact on the performance of this system.

The patient must be adequately instructed as to the risks and limitations of this system, and should be supplied with post-operative
care and management instructions. Postoperative care and patient activity must be planned in such a way as to avoid excess
loading of the spinal column. Excessive loads may result in implant failure. The patient should be advised that non-compliance with
post-operative instructions could lead to poor resuits, including implant failure.

The implanting surgeon should consider carefully the size and type of implants most suitable for the pedatric patient’s age, size,
weight and skeletal maturity.

Since pediatric patients may have additional growth potential following implant surgery, the likelihood of a subsequent removal and/
o revision surgery is greater than in adult patients.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications of the REFLECT® Scoliosis Correction System are similar to other commercially available posterior spinal fixation
systems. Contraindications include but are not limited to the following

Active systemic or local infection

Severe osteopenia

Sensitivities/allergy to metals, polymers such as polyethylene terephthalate

Patient unwilling or unable to follow postoperative instructions

Any medical or physical condition that would preclude the potential benefit of spinal implant surgery

Congenital abnormalties, tumors or other conditions that would prevent secure component fixation have the potential to
decrease the useful life of the device

Any medical or mental condition which could exclude the patient at high risk from surgery of this severity

Inadequate pedicles of the thoracic, lumbar, and sacral spine, such that anchorage of the implant is not possible

Mental or physical impairment which compromises a patient's ability to comply with necessary limitations or precautions may
place that patient at a particular risk during postoperative rehabiltation.

Factors such as the patient’'s weight, activity level, and adherence to weight bearing or load bearing instructions have an effect
on the stresses to which the implant is subjected.

Vertebral fractures

Certain degenerative diseases or underlying physiological conditions such as diabetes or theumatoid arthritis may alter the
healing process, thereby increasing the risk of implant breakage.

Systemic infection, active respiratory disease or conditions with increased anesthetic risk

COMPLICATIONS AND POSSIBLE ADVERSE EVENTS

Prior to surgery, patients should be made aware of the following possible acverse effects in addition to the potential need for
additional surgery to correct these effects:

Loosening, disassembly, bending or breakage of components

Displacement/migration of device components

Tissue sensitivity to implant material

Potential for skin breakdown and/or wound complications

Infection

Nerve damage, including loss of neurological function (sensory and/or motor), paralysis, dysesthesia, hyperesthesia,
paresthesia, radiculopathy, reflex deficit, cauda equina syndrome:

« Dural tears, cerebral spinal fluid leakage

« Fracture of vertebrae

« Foreign body reaction (allergic) to components or debris

* Loss of fixation

« Vascular or visceral injury

« Change in spinal curvature, loss of correction, or overcorrection

« Urinary retention or loss of bladder control or other types of disorders of the urogenital system
« lleus, gastritis, bowel obstruction or other types of gastrointestinal system compromise
* Pain or discomfort

* Decrease in bone density due to stress shielding

* Loss of bone or fracture of bone above or below the level of surgery

« Restriction of activities

« Lack of effective treatment of symptoms for which surgery was intended

« Need for additional surgical intervention

* Muscle impairment

« Cardiac or Respiratory disorder

* Death

PACKAGING

These implants and instruments may be supplied pre-packaged and sterile, using gamma irradiation. The integrity of the sterile
packaging should be checked to ensure that sterilty of the contents is not compromised. Packaging should be carefully checked
for completeness and all components should be carefully checked to ensure that there is no damage prior to use. Damaged
packages or products should not be used, and should be returned to Globus Medical. During surgery, after the correct size has
been determined, remove the products from the packaging using aseptic technique.

The instrument sets are provided nonsterile and are steam sterilized prior to use, as described in the STERILIZATION section
below. Following use or exposure to soil, instruments must be cleaned, as described in the CLEANING section below.

HANDLING

Alinstruments and implants should be treated with care. Improper use or handling may lead to damage and/or possible

malfunction. Products should be checked to ensure that they are in working order prior to surgery. All products should be

inspected prior to use to ensure that there is no unacceptable deterioration such as corrosion, discoloration, pitting, cracked seals,

etc. Non-working or damaged instruments should not be used, and should be returned to Globus Medical.

CLEANING

Alinstruments that can be must be for cleaning. All handles must be detached. Instruments may be
following The instruments should be cleaned using neutral cleaners before steriization and introduction

into a sterile surgical field or (if applicable) return of the product to Globus Medical.

Cleaning and disinfecting of instruments can be performed with aldehyde-free solvents at higher temperatures. Cleaning and
decontamination must include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse. Note: certain cleaning solutions
such as those containing formalin, glutaraldehyde, bleach and/or other alkaline cleaners may damage some devices, particularly
instruments; these solutions should not be used.

The following cleaning methods should be observed when cleaning instruments after use or exposure to soil, and prior to

stenhzatlcn
Immediately following use, ensure that the instruments are wiped down to remove all visible soil and kept from drying by
submerging or covering with a wet towel.

2. Di all instruments that can be

3. Rinse the instruments under running tap water to remove all visible soil. Flush the lumens a minimum of 3 times, until the
lumens flush clean.

4. Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer's recommendations.

5. Immerse the instruments in the detergent and allow them to soak for a minimum of 2 minutes.

6. Use a soft bristled brush to thoroughly clean the instruments. Use a pipe cleaner for any lumens. Pay close attention to hard to
reach areas.

7. Using a sterile syringe, draw up the enzymatic detergent solution. Flush any lumens and hard to reach areas until no soil is
seen exiting the area.

8. Remove the instruments from the detergent and rinse them in running warm tap water.
9. Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer’s recommendations in an ultrasonic cleaner.
10. Completely immerse the instruments in the ultrasonic cleaner and ensure detergent is in lumens by flushing the lumens.

Sonicate for a minimum of 3 minutes.

. Remove the instruments from the detergent and rinse them in running deionized water or reverse osmosis water for a
minimum of 2 minutes.

12. Dry instruments using a clean soft cloth and filtered pressurized air.

13. Visually inspect each instrument for visible soil. f visible soll is present, then repeat cleaning process.

CONTACT INFORMATION

Globus Medical may be contacted at 1-866-GLOBUST (456-2871). A surgical technique manual may be obtained by contacting

Globus Medical.

STERILIZATION

These implants and instruments may be available sterile or nonsterile.

1

REFLECT® PET cords and HA-coated implants are only available sterile. Sterile implants and instruments are sterilized by gamma
radiation, validated to ensure a Sterilty Assurance Level (SAL) of 10°. Sterile products are packaged in a heat sealed, double fol
pouch or container/pouch. The expiration date is provided in the package label. These products are considered sterile unless the
packaging has been opened or damaged.

Nonsterile implants and instruments have been validated to ensure an SAL of 10°. The use of a wrap is recommended, per the
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAM) ST79, C Guide to Steam and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties. It is the end user's responsibility to use only sterilizers and accessories (such as sterilization
wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterlization cassettes) that are designed for the selected
sterlization cycle specifications (time and temperature).

When using a rigid steriization container, the following must be taken into consideration for proper sterilization of Globus devices
and loaded graphic cases:

Recommended steriization parameters are listed in the table below

Only rigid sterilization containers for use with pre-vacuum steam sterilization may be used.

When selecting a rigid sterilization container, it must have a minimu fiter area of 176 in? total, or @ minimum of four (4) 7.5in
diameter fiters.

No more than one (1) loaded graphic case or its contents can be placed directly into a rigid sterilization container.
Stand-alone modules/racks or single devices must be placed, without stacking, in a container basket to ensure optimal
ventiation.

The rigid sterilization container manufacturer's instructions for use are to be followed: if questions arise, contact the
manufacturer of the specific container for guidance.

Refer to AAMI ST79 for additional information concerning the use of rigid sterilization containers.

For implants and instruments provided NONSTERILE, sterilization is (wrapped or containerized) as follows:
Method Cycle Type Temperature | Exposure Time | Drying Time
Steam Pre-vacuum 132°C (270°F) | 4 minutes 30 minutes
Steam Pre-vacuum 134°C (273°F) | 3 minutes 30 minutes

These parameters are validated to sterilize only this device. If other products are added to the sterilzer, the recommended
parameters are not valid and new cycle parameters must be established by the user. The steriizer must be properly installed,
maintained, and calibrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable microorganisms.

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY

WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM REFLECT® SYSTEM ZUR
DEUTSCH SKOLIOSEKORREKTUR

BESCHREIBUNG

Das REFLECT® System zur Skoliosekorrektur erméglicht das weitere Wachstum und die Mobilitét der gesamten Wirbelséule sowie
die Begradigung der Wirbelséule, indem die Segmente mit nicht-starren Materialien in einer natiirichen anatomischen Position
gehalten werden. Das System besteht aus dem REFLECT® Verbindungsstrang, der zusammen mit CREQ® 4,75 monoaxialen
Schrauben und Verschlusskappen verwendet wird. Grie und Anzahl der Schrauben sind von der Lénge und Position des
REFLECT® Verbindungsstrangs abhangig. Zur zusatzlichen Fixierung der Schrauben an den Wirbelkérpern kdnnen Klammern
verwendet werden, die nur fir den anterioren Einsatz vorgesehen sind.

Der REFLECT® Verbindungsstrang ist entsprechend der Patientenanatomie in verschiedenen Langen erhéltich; er wird in

die Schraube eingesetzt und mit einer Verschlusskappe gesichert. Mithilfe manueller chirurgischer Instrumente kann das
Implantatset vorgespannt werden, damit es korrigierende Kréifte ausiiben kann. Der REFLECT® Verbindungsstrang besteht aus
Polyethylenterephthalat (PET). CREO® Schrauben bestehen aus einer Titanlegierung, Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung oder
rostireiem Edelstahl gem4B den Spezifikationen in ASTM F136, F1295, F1472, F1537 und F138. CREO® Schrauben sind auch mit
einer Hydroxylapatitbeschichtung (HA) geméB ASTM F1185 erhéltiich. Die Klammern bestehen aus einer Titanlegierung gema
ASTM F136 und F1295.

INDIKATIONEN

Das REFLECT® System zur Skoliosekorrektur ist fiir die Wirbelsdulenausrichtung und die Stabilisierung der thorakolumbalen
Wirbelséule bei der Behandlung von Deformitéten der Wirbelséule vorgesehen. REFLECT® Implantate sind vorgesehen fiir den
Einsatz bei der Behandlung von Deformitaten oder Krimmungen der Wirbelsaule mittels Wachstumsmodulation bei Patienten mit
nicht a em die an idiopathischer Skoliose leiden, bzw. mittels korrigierender Stabilisierung
bei Patienten mit ausgewachsenem Skelettsystem, die an thorakolumbalen Deformitéten leiden. Die Schraubenfixation erfolgt mit
CREO® monoaxialen Schrauben fiir die anterolaterale Schraubenfixation (T1-L5). Zur zusatzlichen Fixierung kénnen Klammern in
Kombination mit anterolateralen Schrauben verwendet werden.

WARNHINWEISE

Die Sicherheit und Wirksamkeit des REFLECT® Systems zur Skoliosekorrektur wurden nur fiir Wirbelséulenerkrankungen mit
signifikanter mechanischer Instabilitat oder Deformitét, einschlieBlich idiopatischer Skoliose, belegt, die eine Wachstumsmodulation
erfordern. Die Sicherheit und Effektivit4t dieser Vorrichtung fiir andere Bedingungen sind nicht bekannt.

Beim Einsatz dieses Systems besteht potentielle Lebensgefahr. Weitere potentielle Gefahren, die einen zuséitzlichen chirurgischen
Eingri erfordern kgnen, sind:

Bruch von Systemkomponenten,

Verankerungsverlust,

Wirbelfraktur,

Anderungen der Wirbelsaulenkrtimmung,

Nervenschédigung,

GeféB- oder Eingeweideverletzung.

Komponenten dieses Systems dirfen nicht in Kombination mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden.
Die Komponenten dieses Systems sind aus einer hydroxylapatitbeschichteten Titanlegierung, Reintitan, Edelstahl, einer Kobalt-
Chrom-Molybdén-Legierung und PET gefertigt. Das Mischen von Edelstahlimplantat-Komponenten mit anderen Metallen wird aus
metallurgischen, mechanischen und funktionalen Griinden nicht empfohien.

ten kénnen zu ur en

r des Implantats fiihren.

Falsche Auswahl, Platzierung, Positionierung und Fixierung der
Belastungszustinden und einer daraus n Reduzierung der Leb

Die Verwendung der Pedikelschraubenfixierung in der pédiatrischen Bevdlkerung kann bei Patienten mit geringerer KrpergroBe
und nicht at 1em Skelett mit zusé 1 Risiken verbunden sein. PAdiatrische Patienten kénnen Kleinere
Wirbelséulenstrukturen (Pediikeldurchmesser und -linge) aufweisen, die den Einsatz von Pedikelschrauben ausschlieBen oder das
Risiko einer Pedikelschrauben-Fehlpositionierung und einer Nerven- oder GefaBschédigung erhshen

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen des Systems darf nur von in der Wirbelséulenchirurgie erfahrenen Chirurgen durchgefiihrt werden, da es sich
hierbei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handett, bei dem das Risiko einer schwerwiegenden Verletzung des Patienten
bestent. Bei der Auswahl der Schraubendurchmesser und -ldngen sind die Operationsplanung und die Anatomie des Patienten
2u beriicksichtigen.

Implantate miissen zur Vermeidung von Schéiden vorsichtig behandelt und aufbewahrt werden. Alle Komponenten miissen vor der
Verwendung iiberprift werden. Chirurgische Implantate sind NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH vorgesehen und dirfen
nicht wiederverwendet werden. Explantierte Implantate dirfen keinesfalls erneut implantiert werden. Selbst wenn das Implantat
intakt wirkt, kann es kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fiihren kénnen. Bei der Verwendung des
Implantats muss der Chirurg die Positionen der Implantation, das Gewicht des Patienten, das Patientenaktivitéitsniveau, weitere
Merkmale des Patienten usw. beriicksichtigen, die sich auf die Leistung dieses Systems auswirken kénnen

Der Patient muss ausfiihriich tiber die Risiken und Einschrénkungen dieses Systems informiert werden und Anweisungen fir
die Nachsorge und dllung erhalten. Bei der Planung der postoperativen Nachsorge und der Aktivitét
des Patienten muss darauf geachtet werden, dass eine tbermaBige Belastung der Wirbelséule vermieden wird. UberméBige
Belastung kann zum Versagen des Implantats fiihren. Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass das Nicht-Einhalten der
postoperativen Anweisungen zu einem schlechten Ergebnis, einschlieBlich Implantatversagen, fiihren kann.

Der implantierende Chirurg muss sorgféltig GroBe und Typ von Implantaten prifen und bestmdglich auf das Alter, die GréBe, das
Gewicht und die Skelettreife des padiatrischen Patienten abstimmen

Da pédiatrische Patienten nach der Implantation weiter wachsen kénnen, ist die Wahrscheiniichket eines nachfolgenden Eingriffs
2ur Entfernung und/oder Revision gréBer als bel erwachsenen Patienten.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen des REFLECT® Systems zur Skoliosekorrektur sind &hnlich denen anderer kommerzieller posteriorer
Wirbelsaulen-Fixationssysteme. Zu den Kontraindikationen gehsren u.a.:

Aktive systemische oder lokale Infektion

Schwere Osteopenie

Uberempfindlichkeit oder Allergien gegeniiber Metallen oder Polymeren, wie Polyethylenteraphthalaten

Patient ist nicht Willens oder in der Lage, postoperativen Anweisungen zu folgen

Jegliche medizinische oder kérperiiche Krar . die den potenziellen Nutzen einer Wirbelséulenimplantation
ausschlieBen wilrden

Angeborene Anomalien, Tumore oder andere Krank
Nutzungsdauer der Vorrichtung verkiirzen wiirden
Jeder medizinische oder mentale Zustand, der dazu fiihrt, dass der Eingriff ein hohes Risiko fiir den Patienten darstellt
Unzureichende Pedikel der thorakalen, lumbalen und sakralen Wirbelsaule, die eine Verankerung des Implantats verhindern

Fr Patienten, diie durch geistige oder kérperliche Einschrankungen nur bedingt oder nicht in der Lage sind, die erforderlichen
VorsichtsmaBregeln zu beachten, besteht wéhrend der Rehabiltation ein Risiko.

Faktoren wie das Gewicht des Patienten, der Grad der kérperichen Betéitigung und die Einhaltung der Anweisungen hinsichtlich
des Tragens von schweren Gegensténden wirken sich auf diie Belastungen aus, denen das Implantat ausgesetzt ist.
Wirbelkdrperfrakturen

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie Diabetes, heumatoide Arthritis oder
Osteoporose ksnnen den Heilungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs erhéhen.

Systemische Infektion, aktive Atemwegserkrankung oder Erkrankungen mit erhohtem Narkoserisiko

KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Vor der Operation sollten Patienten iber die méglichen unerwiinschten Ereignisse und die zur Korrektur der Ereignisse
méglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklért werden. Diese sind:

Lockern, Zerfallen, Verbiegen oder Zerbrechen von Komponenten

Verschiebung/Migration der Implantatkomponenten

Empfindiichkeitsreaktionen des Gewebes auf das Implantationsmaterial

Mégiicher Hautabbau und/oder Wundkomplikationen

Infektion

Nervenschéden einschiieBlich Verlust neurologischer Funktionen (Sinnes- bzw. Paralyse, D )
Hyperésthesie, Parésthesie, Radikulopathie, Reflexdefizit, Cauda-equina-Syndrom
Duraverletzungen, Ausfluss der Gehirn-Riickenmarks-Fliissigkeit

Wirbelfraktur

Fremdkérperreaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten oder Bruchsticke
Verankerungsverlust

Viszerale oder vaskulire Verletzungen

Anderung der Wirbelséulenkriimmung, Verlust der Korrektur oder Uberkorrektur

Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Erkrankungen des Urogenitalsystems
lleus, Gastritis, Darmobstruktion oder andere Arten gastrointestinaler Systemstsrungen
Schmerzen oder Beschwerden

Knochendichteverlust durch Stress-Shielding

Knochenverlust oder -bruch ober- oder unterhalb der Operations-Segmenthahe

Einschrénkung von Aktivitéten

Fehlen von effektiven Mitteln zur Behandiung der Symptome, welche die Operation beheben sollte
Notwendigkeit weiterer operativer Eingriffe

Muskelstsrungen

Herz- oder Atemwegserkrankungen

Tod

. die eine sichere Kompon g verhindern und somit die

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teiweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert eréltich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung tberpriift werden, um die Steriitét des Inhalts sicherzustellen. Die
Verpackung solte sorgféltig auf Vollstandigkeit tiberpriift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgfétig auf
Beschadigungen zu berprifen. Beschédigte Verpackungen oder Produkte dirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus
Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroBe die Produkte unter
den tblichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.

Das Instrumentarium wird unsteril geliefert und muss vor Gebrauch dampfsterilisiert werden, wie im nachstehenden Abschnitt
STERILISATION beschrieben. Nach Gebrauch oder bei Verschmutzung miissen die Instrumente gereinigt werden, wie im
nachstehenden Abschnitt REINIGUNG beschrieben.

HANDGRIFFE

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgeméBe Verwendung oder Handhabung
kann zu Beschédigungen und/oder méglichen Fehlfunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf
ihre Einsatzbereitschaft zu tiberpriifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauich inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine
Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verférbung, Lochfraf, defekte Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im Wege
stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente diirfen nicht verwendet werden und soliten an Globus Medical
zuriickgeschickt werden.

REINIGUNG

Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe miissen abgenommen werden. Die Instrumente
diirfen nach der Sterilisation wieder zusammengebaut werden. Vor der Steriisation und Einfiihrung in ein steriles Operationsfeld
oder ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical miissen die Instrumente mit neutralen Reinigungsmitteln gereinigt
werden

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydireien Lésungsmitteln bei hoheren Temperaturen durchgefihrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschiieBendes
Abspiilen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsisungen, z. B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd
oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel kdnnen manche Produkte, insbesondere Instrumente,
beschadigen; diese Lésungen diirfen nicht verwendet werden

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten nach Gebrauich oder Verunreinigung sowie vor der

Sterilisation einzuhalten!

1. Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtbaren Verschmutzungen

2u entfernen, und vermeiden Sie deren Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit einem feuchten Tuch

bedecken.

Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spillen Sie die Instrumente unter fiieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Spilen
Sie die Hohlrume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespiilt sind.

4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) geméB den Empfehlungen des Herstellers vor.

5. Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmittel und lassen Sie es mindestens 2 Minuten einwirken.

6. Reinigen Sie die Instrumente grindiich mit einer weichen Bilrste. Verwenden Sie fiir Hohiriume einen Pfeffenreiniger. Achten
Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.

7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsisung in eine sterile Spritze auf. Spiilen Sie alle Hohiréume und schwer erreichbaren
Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind

8. Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spilen Sie sie unter laufendern warmen Leitungswasser ab.

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches er ttel) in einem L gem4B den

Empfehlungen des Herstellers vor.

Tauchen Sie die Instrumente vollsténdig in das Uttraschallreinigungsgeréit und sorgen Sie dafilr, dass sich Reinigungsmittel in

den Hohirumen befindet, indem Sie die Hohlrdume ausspiilen. Mindestens 3 Minuten mit Uttraschall behandeln.

Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter fieBendem

entionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

12. Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefifterter Druckluft

13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtprafung. Wiederholen Sie bei sichtbaren Verschmutzungen den
Reinigungsprozess.

KONTAKT

Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus Medical

bezogen werden.

STERILISATION

Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteri erhitiich.

~
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REFLECT® PET-Verbindungsstrénge und HA-beschichtete Implantate sind nur steril erhattiich. Sterile Implantate und Instrumente
wurden mit Gammastrahlen steriisiert, um ein Steriittsniveau von 10° SAL zu gewdihrleisten. Sterile Produkte werden in einem
hitzeversiegelten Beuttel mit doppetter Folie oder in einem Behélter/Beutel-System verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte knnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedfinet oder
beschadigt wurde.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Steriitét bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert. GeméB
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Co Guide to Steam and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der Endbenutzer ist dafiir verantwortich,
dass nur Sterilisatoren und Zubehtr (wie z. B. Steriisations-Umschlagtiicher, Sterlisationsbeutel, chemische Indikatoren,
biologische Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fiir die ausgewahiten Sterilisationszyklus-Spezifikationen
(Zeit und Temperatur) konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen mussen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geréte und beladene
fik-Behalte

2u
Die empfohlenen sind in der den Tabelle aufgefihrt

Es diirfen nur stabile Sterilisationsbehalter fir die Verwendung bei Dampfsteriisation mit Vorvakuum verwendet werden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters st darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von
insgesamt 176 in® (1135,5 cm?) oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

Es darf nur jewells ein (1) beladener Grafik-Behélter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Sterlisationsbehéter eingesetzt
werden.

. Mo oder
Ventilation sicherzustellen

Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behalters sind zu befolgen; auftretende Fragen sind mit dem Hersteller
des entsprechenden Behilters zu kldren.

Weitere Informationen zur Verwendung stabiler Steriisationsbehéiter finden Sie in der AAMI ST79.

Bei UNSTERIL gelieferten

miissen ohne Stapeln in einen Behéiterkorb gesteltt werden, um eine optimale

und Instrumenten wird eine (umhillt oder im Behlter) wie folgt empfohlen:

Methode | Zyklusart

Dampf Vorvakuum 132 °C (270 °F) | 4 Minuten 30 Minuten

Dampf Vorvakuum 134 °C (273 °F) | 3 Minuten 30 Minuten

Die Parameter wurden nur fiir die Sterilisation dieses Produkts validiert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben werden,
gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der Sterilisator
muss ordnungsgeméB aufgestell, gewartet und kalibriert sein. Es missen regelméBige Tests zur Uberpriifung der Abtdtung aller
Formen Uhrt werden.

SYMBOLE

MENGE

INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LE SYSTEME DE CORRECTION DE LA
WLBB SCOLIOSE REFLECT®

DESCRIPTION

Le systeme de correction de la scoliose REFLECT® permet une croissance continue et une mobilité de I'intégralité du rachis, ainsi
que son redressement, par le maintien des segments dans une position anatomique naturelle & I'aide de matériaux non rigides.
Le systéme se compose de la corde REFLECT® utiiisée en association avec des vis monoaxiales CREO® 4,75 et des capuchons
de verrouillage. La taille et le nombre de vis dépendent de la longueur et de 'emplacement de la corde REFLECT®. Des agrafes
peuvent étre utilisées pour permettre une fixation supplémentaire des vis aux corps vertébraux, par voie d’abord antérieure
uniquement

Disponible en plusieurs longueurs pour s'adapter & anatomie des patients, la corde REFLECT® est placée dans la vis et
séourisée & I'aide d'un capuchon de verroillage. Des instruments chirurgicaux manuels permettent de mettre Fimplant en tension
afin d'exercer des forces correctives. La corde REFLECT® est fabriquée en polyéthyléne téréphtalate (PET). Les vis CREO®

sont composées d'un aliage de titane, d'un alliage cobalt-chrome-molybdéne, ou d’acier inoxydable, selon les spécifications

des normes ASTM F136, F1295, F1472, F1537 et F138. Les vis CREO® sont également disponibles avec un revétement

dt (HA), selon les de la norme ASTM F1185. Les agrafes sont composées d'un alliage de titane, selon
les spécifications des normes ASTM F136 et F1295,
INDICATIONS

Le systéme de correction de la scoliose REFLECT® est congu pour assurer Ialignement rachidien et la stabilisation du rachis
thoraco-lombaire dans le traitement des déformations rachidiennes. Les implants REFLECT® sont indiqués dans le traitement
des déformations ou des courbures du rachis chez les patients au squelette immature présentant une scoliose idiopathique de
radolescent en utiisant la modulation de la croissance, et chez les patients au squelette mature présentant une déformation
thoraco-lombaire en utilisant la stabilisation correctrice. La fixation par vis est eflectuée en utiisant des vis monoaxiales CREO®
pour la fixation antérolatérale par vis (T1-L5). Des agrafes peuvent étre utiisées en association avec les vis antérolatérales pour
apporter une fixation supplémentaire.

MISES EN GARDE

La sécurité et 'efficacité du systéme de correction de la scoliose REFLECT® ont été établies uniquement pour les pathologies
rachidiennes impliquant une instabilité mécanique ou une déformation significative, comprenant la scoliose idiopathique, en utilisant
la modulation de la croissance. La sécurité et I'efficacité de ce dispositf sont inconnues pour toutes les autres pathologies.

L'un des risques potentiels identifiés avec ce systéme est le déces. Les autres risques potentiels pouvant nécessiter une
intervention chirurgicale supplémentaire incluent les suivants

fracture de composants du disposit,

*  perte delafixation,

o fracture des vertebres,

modiications de la courbure du rachis,

«  lésion neurologique,

«  lésion vasculaire ou viscérale.

Les composants de ce systéme ne doivent pas &tre utiisés avec ceux d'un autre fabricant.

Les composants de ce systéme sont en alliage de titane revétu d'hydroxyapatite, en titane pur, en acier inoxydable et en alliage
cobalt-chrome-molybdene et PET. Pour des raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles, il est déconseillé d'associer les
composants implantés en acier inoxydable & d'autres métaux.

La sélection, la mise en place, le positionnement et la fixation incorrects des composants implantés risquent d'entrainer des
contraintes inhabituelles qui réduiront la durée de vie utile des implants.

Le recours & une fixation par vis pédiculaires chez la population pédiatrique peut impliquer des risques supplémentaires lorsque
les patients sont de petite stature et ont un squelette immature. Les patients pédiatriques peuvent présenter des structures
rachidiennes de plus petite taille (diamétre ou longueur des pédicules) qui peuvent rendre impossible I'utiiisation de vis pédiculaires

ou augmenter le risque de mauvais des vis pédiculaires et de lésions neurol ou Ulaire
PRECAUTIONS
Limplantation de ce systéme doit étre pratiquée exclusivement par des giens du rachis ;I Sagit en effet

d'une procédure techniquement exigeante présentant un risque de Iésion grave pour le patient. La planification préopératoire et
Ianatomie du patient doivent étre prises en compte lors du choix du diamétre et de la longueur des vis.

Les implants doivent étre manipulés et rangés de fagon & éviter toute détérioration. Tous les composants doivent étre inspectés
avant utiisation afin de confirmer 'absence de détérioration. Les implants chirurgicaux sont A USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT
et ne doivent jamais étre réutilisés. Un implant explanté ne doit jamais étre réimplanté. Méme si le dispositf ne semble pas étre
endommags, il peut présenter des petites altérations et des molifs de contraintes internes qui pourraient entrainer sa rupture.
Lorsquiil utlise le dispositi, le chirurgien doit tenir compte des niveaux d'implantation, du poids du patient, de son niveau d'activité,
dautres états pathologiques qu'il pourrait présenter, etc., qui constituent des facteurs pouvant avolr un effet sur les performances
de ce systéme.

Le patient doit étre convenablement informé des risques et des limites de ce systéme, et il doit bénéficier d'une prise en charge
et recevoir des consignes de gestion pratique en phase postopératoire. La prise en charge du patient et son activité en phase
postopératoire doivent étre planifiés de fagon & éviter d'exposer le rachis & une charge excessive. Le port de charges excessives
pourrait entrainer un échec de limplant. Le patient doit étre avisé que le non-respect des consignes postopératoires pourrait se
tradlire par des résultats médiocres, voire un échec de implant

Le chirurgien en charge de limplantation doit porter une grande attention au choix de la taille et du type des implants les mieux
adaptés au patient pédiatrique en fonction de Iage, de la tale, du poids et de la maturité du squelette de ce dernier.

Etant donné que la croissance est susceptible de se poursuivre chez les patients pédiatriques soumis & une chirurgie
dimplantation, la probabilité d'un retrait et/ou d'une chirurgie de révision ultérieure est plus élevée que chez les patients adultes.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications du systéme de correction de la scoliose REFLECT® sont les mémes que celles des autres systémes

de fixation rachidienne postérieure disponibles dans le commerce. Les contre-indications sont notamment les suivantes (sans
toutefois s'y limiter)

Infection systémique ou locale active.

Ostéopénie sévére

Sensibilités/allergie aux métaux et aux polyméres tels que le polyéthyléne téréphtalate

Patient refusant ou incapable de sivre les instructions postopératoires

Tout état médical ou physique qui empécherait le patient de tirer un bénéfice potentiel de la chirurgie d'implant rachidien.
Anomalies congénitales, tumeurs ou autres états pathologiques qui empécheraient une fixation solide des composants, avec le
risque de raccourcir la durée de vie utile du dispositif

Tout état médical ou psychique pouvant exclure le patient s'il est exposé & un risque élevé en cas de chirurgie d'une telle
importance

Inadéquation des pédicules du rachis thoracique, lombire ou sacré, rendant impossible 'ancrage de implant

Déficience mentale ou physique compromettant la capacité du patient 4 se conformer aux restrictions et précautions
nécessalres, qui pourrait exposer le patient & un risque particulier lors de la rééducation postopératoire.

Facteurs ayant un effet sur les contraintes auxquelles implant est soumis, tels que le poids du patient, son niveau d'activité et
sa capacité & respecter les consignes relatives au poids ou & la charge qu'il peut porter ou supporter.

Fractures vertéborales

Certaines maladies et pathologies pt sous-jacentes, telles que le diabste ou la polyarthrite
thumatoide, susceptibles d'avoir un effet négati sur le processus de cicatrisation, et qui augmentent par conséquent le risque
de rupture de Implant.

Infection maladie active ou états

COMPLICATIONS ET EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Avant la chirurgie, le patient doit &tre averti des effets indésirables possibles suivants, ainsi que de I'éventuelle nécessité d'une
intervention chirurgicale supplémentaire destinée a corriger ces effets :

Desserrement, désassemblage, torsion ou rupture des composants

Déplacement/migration des composants du dispositif

Sensibilité du tissu aux matériaux de I'implant

Possibilité de lésions cutanées et/ou de complications au niveau de la plaie

Infection

Lésions nerveuses, notamment perte de fonction neurologique (sensorielle et/ou motrice), paralysie, dysesthésie, hyperesthésie,
paresthésie, radiculopathie, déficit des réflexes, syndrome de la queue-de-cheval

Bréches durales, fuite de liquide céphalo-rachidien

Fracture de vertébres

Réaction (allergique)  la présence d'un corps étranger (composants ou débris)

Perte de la fixation

Lésions vasculaires ou viscérales

Modification de la courbure du rachis, perte de correction, ou correction excessive

Rétention urinaire ou perte du contréle vésical, ou autres types de troubles du systéme uro-génital
lléus, gastrite, obstruction intestinale ou autres types de compromission du systéeme digestif
Douleur ou géne

Diminution de la densité osseuse due au transfert des contraintes

Perte osseuse ou fracture osseuse au-dessus ou en dessous du niveau de la chirurgie

Restriction des activités

présentant un risque anesthésique accru

Absence de traitement efficace des symptomes pour lesquels la chirurgie a été pratiquée

Nécessité d'une intervention chirurgicale supplémentaire

Déficience musculaire

Trouble cardiaque ou respiratoire

Déces

CONDITIONNEMENT

Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par gamma. L'intégrité de I'emballage
stérile doit étre vérifiée pour s'assurer que la steriité du contenu n'est pas compromise. ll est important de vérifier soigneusement
que le contenu du coffret est complet et de s'assurer attentivement qu'aucun composant n'est endommagé avant utilisation. Les
coffrets ou prodiits endommagés ne doivent pas étre utiisés et doivent tre renvoyés & Globus Medical. Pendant la chirurgie, une
fois la taille correcte déterminée, sorti les prodits de I'emballage en appliquant une technique aseptique.

Les jeux d'instruments sont fournis non stériles et doivent étre stériisés & la vapeur avant utilisation, en suivant les instructions
indiquées dans la section STERILISATION ci-aprés. Aprés avoir été utilisés ou exposés & des souillures, les instruments doivent
étre nettoyés en suivant les instructions indiquées dans la section NETTOYAGE ci-aprés.

MANIPULATION

Tous les instruments et implants doivent étre traités avec soin. Une utiiisation ou une manipulation inappropriée peut conduire &
un endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fonctionnement des prodiits doit étre vérifié avant
'intervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits s'impose avant leur utilisation pour vérifier qu'ils ne présentent
aucune détérioration inacceptable telle qu'une corrosion, une décoloration, des piqares, des joints fissurés, etc. Les instruments
non fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre utiisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical

NETTOYAGE

Tous les instruments pouvant étre démontés dolvent étre désassemblés pour le nettoyage. Toutes les poignées doivent étre
détachées. Les instruments peuvent tre remontés aprés la stérilisation. Les instruments doivent étre nettoyés  l'aide de
nettoyants neutres avant d'étre stérilisés et posés sur un champ chirurgical stérile ou d'étre renvoyés (e cas échéant) a Globus
Medical

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent atre effectués a I'aide de solvants sans aldéhyde portés a haute
température. Pour le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d'utiliser des nettoyants neutres, puis de procéder & un

I in PET e gli impianti rivestiti in HA di REFLECT® sono fornit solo sterii. Gli impianti e gli strumenti sterii sono steriizzati con
raggi gamma e sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della steriita (SAL) pari a 10°. | prodotti sterili sono
confezionati in una busta a doppio strato termosigillata o in un contenitore/busta.. La data di scadenza & indicata sulletichetta della
confezione. Questi prodotti sono considerati sterill purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata.

Gliimpianti e gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della steriita (SAL) di 10°.

Si raccomanda 'uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79,C Guide to Steam

and Steriity Assurance in Health Care completa alla avapore e alla garanzia della sterilta nelle

strutture sanitarie) dell’AAMI (Association for the of Medical per il progresso della
medicale). E iita dell'utente finale utiizzare esclusivamente steriizzatrici e accessori (quali involucri

di sterlizzazione, sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimicl, indicatori biologici e cassette di sterilizzazione) progettati per le

specifiche del ciclo di y (tempo e

Quando si utiizza un contenitore di steriizzazione rigidlo, occorre tenere in considerazione i punti di seguito indicati per una corretta
steriizzazione dei dispositivi Globus e delle scatole metaliche con gli strumenti:

o i parametri di sterilizzazione raccomandati sono elencati nella tabella sotto riportata;

« possono essere utilizzati solo contenitori di sterlizzazione rigidi idonel alla sterilizzazione a vapore pre-vuoto;

* quando si sceglie un contenitore di sterlizzazione rigido, occorre che sia dotato di un'area di fittrazione minima totale di

1185,5 cm* (176 in?) o di almeno quattro (4) fitri di 19 m (7.5 i) di diametro;

in un contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire pits di una (1) scatola metallica con gli strumenti o il rispettivo
contenuto;

per garantire una ventilazione ottimale, | moduli/rack autonomi o i dispositivi singoli devono essere posizionati, non impilat, in un
cestello;

osservare le istruzioni per 'uso fornite dal produttore del contenitore di sterilizzazione rigido; in caso di domande contattare i
prodittore del contenitore specifico per richiedere assistenza;

consultare la norma AAMI ST79 per ulteriori informazioni riguardo all'uso dei contentori di sterilizzazione rigidi

Per gli impianti e gli strumenti forniti NON STERILI, si raccomanda di eseguire la procedura di sterilizzazione (con involucro o
contenitore) come segue:

ringage & 'eau déionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant du formol, du
de I'eau de Javel et/ou d'autres nettoyants alcalins, sont susceptibles d'endommager certains dispositis, en particulier les
instruments ; ces solutions sont & proscrie.

Il convient d’appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer des instruments dés lors qu'ils ont éte utilisés ou

exposés & une souillure et e, préalablement a leur stériisation :

1. Immédiatement aprés utiisation, veller & essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, puis les immerger ou
les recouvrir d'un linge hurnide pour éviter qu'ils ne séchent.

2. Démonter tous les instruments qui peuvent 'étre.

3. Rincer les instruments sous I'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souilures visibles. Rincer les lumiéres 3 fois au

minimum, jusqu'a ce que 'eau en ressorte propre.

Préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du fabricant.

5. Immerger les instruments dans le détergent et les laisser tremper pendant 2 minutes au minimum

6. Nettoyer méticuleusement les instruments & 'aide d’une brosse & poils doux. Utliser un cure-pipe pour les lumigres. Porter
une attention particuliére aux zones diffciles a atteindre.

7. Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Rincer toutes les lumiéres et les zones difficiles daccgs,
jusqu'a observer une absence totale de traces de soulure.

8. Reirer les instruments du détergent et les rincer sous I'eau tide du robinet.

9. Dans un nettoyeur & ultrasons, préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du

fabricant.

Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur & ultrasons et veiller & ce que le détergent pénétre dans les

lumiéres en les arrosant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimum.

Retirer les instruments du détergent et les rincer sous un courant d'eau déionisée ou d'eau filtrée par osmose inverse pendant

2 minutes au minimum.

12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et & air comprimé fitré.

13. Vérifier visuellement 'absence de souillure évidente sur chacue instrument. En cas de souillure visible, répéter la procédure de
nettoyage.

INFORMATIONS DE CONTACT

Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUST (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale,

contacter Globus Medical.

STERILISATION
Ces implants et ces instruments sont fournis stériles ou non stériles.
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Les cordes en PET et les implants revétus d'HA REFLECT® sont uniquement fournis stériles. Les implants et les instruments
stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validés pour assurer un niveau d’assurance de steérilté (SAL) de 10°. Les
prodits stériles sont emballés dans une double poche fermée par soudage & chaud ou dans unfe) conteneur/poche. La date de
péremption est indiquée sur I'étiquette de 'emballage. Ces prodits sont considérés comme stériles sauf si leur emballage a été
ouvert ou endommagé

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stériité (SAL) de 10°.

Lutiisation o'une enveloppe est recommandde, conformément a la directive AAMI (Association for the Advancement of Medical
Instrt sT79, Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care Facilties (Guide complet
de la stérilisation & Ia vapeur et d'assurance de stérilté dans les établissements de soins de santé). Il incombe & I'utiisateur final
diutiiser uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes de stériisation, poches de stérilisation, indicateurs
chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stériisation) qui sont congus pour les spécifications du cycle de stériisation
cholsi (temps et température).

En cas d'utiisation d'un conteneur de stérilisation rigide, il est impératif de prendre en compte les éiéments suivants afin de garantir
la stériisation correcte des dispositifs Globus et des boftes dinstruments chargées :

Les paramétres de stérilisation recommands sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

Seuls des conteneurs de stériisation rigides appropriés pour une stériisation 4 la vapeur avec pré-vide peuvent étre utiisés.

Le conteneur de stériisation rigide cholsi doit étre doté d’une surface de filtration minimale de 1135,5 cm? (176 po?) au total ou,
au minimum, de quatre (4) filtres de 19 cm (7,5 po) de diamétre.

Aumaximum, une (1) seule baite d'instruments chargée, ou son contenu, peut étre placé(e) directement dans un conteneur de
stérilisation rigide.

Les modules/racks autonomes ou les dispositits individuels doivent étre placés dans un panier, sans étre empilés, afin de
garantir une ventilation optimale.

Il est impératif de suivre les instructions du fabricant du conteneur de stérilisation rigide ; en cas de questions, contacter le
fabricant du conteneur spécifique pour obtenir des instructions.

Conslter la directive AAMI ST79 pour obtenir de plus amples informations concernant I'utiisation des conteneurs de
stérilisation rigides.

Pour les implants et les instruments fournis NON STERILES, il est recommandé de procéder a une stérilisation (dans une
enveloppe ou un conteneur) en utilisant les paramétres suivants :

Méthode | Type de cycle Température | Temps d'exposition | Temps de séchage
Vapeur Pré-vide 132 °C (270 °F) | 4 minutes 30 minutes
Vapeur Pré-vide 134 °C (273 °F) | 8 minutes 30 minutes

Metodo Tipo di ciclo Tempo di iz Tempo di

Vapore Pre-vuoto 132°C (270 °F) | 4 minuti 30 minuti

Vapore Pre-vuoto 134°C (273 °F) | 3 minuti 30 minuti
Questi parametri sono solo per fa di questo i . In caso di aggiunta di altri prodotti nella
sterilizzatrice, | parametri consigliati non saranno pits validi € 'operatore dovré stabilire nuovi parametri per i ciclo di sterilizzazione.
La deve essere installata e a e Eseguire di continuo delle prove

per accertare la completa inattivazione di tutte le forme i vita microbica.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA
INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE CORRECCION DE LA
ESCOLIOSIS REFLECT®

DESCRIPCION

El sistema de correccion de la escoliosis REFLECT® permite el crecimiento y la movilidad continuados de la columna vertebral,
asi como su enderezamiento, gracias a la sujecion de los segmentos en una posicion anatomica natural mediante el empleo de
materiales no rigidos. El sistema consta del cable REFLECT® que se utiliza junto con tornillos monoaxiales y tapones de cierre
CREOP 4.75. La cantidad de tornillos y su tamafio dependen de la longitud y ubicacion del cable REFLECT®. Se pueden utiizar
grapas para reforzar Ia fijacion de los tornillos a los cuerpos vertebrales (solo para uso anterior).

El cable REFLECT®, disponible en diversas longitudes para adaptarlo a la anatomia de los distintos pacientes, se inserta en el
tornillo y se fija con el tapén de cierre. Puede utilizar instrumental quirdrgico manual para tensar el conjunto del implante y aplicar
la fuerza correctora oportuna. El cable REFLECT® esta fabricado con tereftalato de polietileno (PET). Los tornilos CREO® estdn
compuestos de aleacion de titanio, aleacién de cobalto-cromo-molibdeno o acero inoxidable, segun las especiicaciones de ASTM
F136, F1295, F1472, F1537 y F138. Los torilos CREO® también estén disponibles con revestimiento de hidroxiapatita (HA) segin
ASTM F1185. Las grapas estan hechas de aleacion de titanio segun las especificaciones de ASTM F136 y F1295.

INDICACIONES

El sistema de correccin de la escoliosis REFLEGT® esta pensado para la alineacin vertebral y la estabilizacion de la region
toracolumbar en el dela i6n de columna. Los implantes REFLECT® estan indicados para el tratamiento

de deformidades o curvaturas de la columna vertebral en pacientes con inmadurez ésea con escoliosis idiopatica mediante la
modulacion del crecimiento, y en pacientes con madurez 6sea con deformacion toracolumbar mediante estabilizacion correctora.
La filacién se obtiene mediante el empleo de tornillos monoaxiales CREO® para fifacion anterior-lateral (T1-L5). Con los tornillos
anteriores-laterales se pueden utilzar grapas para reforzar la fijacion.

ADVERTENCIAS

La seguridad y efectividad del sistema de correccion de la escoliosis REFLECT® se ha establecido solo para columnas con
inestabilidad mecanica o deformidad manifiestas, incluida la escoliosis idiopética, con modulacion del crecimiento. Se desconoce
la seguridad y eficiencia de este dispositivo en otras condiciones.

Uno de los posibles riesgos identificados con este sistema es el fallecimiento. Otros riesgos que pueden requerir cirugia adicional
moluyen
Fractura de componentes del dispositivo
+  Pérdida de filacion
o Fractura vertebral
+  Cambios de la curvatura de la columna
Lesion neurolégica
*  Lesion vascular o visceral

Los componentes de este sistema no se deben utilizar con ningin componente de otro fabricante.

Los componentes de este sistema estén fabricados con aleacion de titanio y revestimiento de hidroxiapatita, titanio puro, acero
inoxidable, aleacion de cobalto-cromo-molibdeno y PET. Por motivos funcionales, mecénicos y metaldrgicos, no se recomienda
mezclar componentes implantables de acero inoxidable con otros de distintos metales.

La seleccion, ubicacion, colocacion y fiacion incorrectas de los componentes del implante pueden generar patrones de esfuerzo
inusuales que reduzcan su vida Gti

El uso de la fijacion de tornillos pediculares en pacientes pediatricos puede presentar riesgos adicionales cuando los pacientes
tienen baja estatura o inmadurez dsea. Los pacientes pedidtricos pueden tener estructuras vertebrales més pequefias (diametro
o longitud de pediculos) que impidan utilizar los tornilos pediculares o aumenten el riesgo de una colocacion incorrecta de los
mismos y de lesiones neurologicas o vasculares.

PRECAUCIONES

Laimplantacion del sistema debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna expertos, ya que se trata de un
procedimiento de gran complejidad técnica que presenta riesgo de lesiones graves para el paciente. Es preciso tener en cuentala

Ces parametres sont validés pour la stérilisation de ce dispositf uniquement. Si d'autres prodits sont ajoutés au stériisateur,
les parametres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux parametres de cycle devront étre définis par ['utiisateur.

Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour confirmer
T'inactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

QUANTITE

INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL SISTEMA PER LA CORREZIONE DELLA
SCOLIOSI REFLECT®

DESCRIZIONE

Il sistema per la correzione della scoliosi REFLECT® consente la crescita continua e la mobita dellintera colonna vertebrale ed &
concepito per raddrizzarla mantenendone i segmenti in una posizione anatomica naturale mediante P'uso di materiali non rigidi. I
sistema & costituito dal flo REFLECT® che viene utiizzato in combinazione con le viti monoassiali CREO® 4.75 e i tappi di chiusura.
Le dimensioni e il numero delle i variano in base alla lunghezza e alla posizione del filo REFLECT®. Per fornire un'ulteriore
fissazione delle viti i corpi vertebrali possono essere utiizzate graffette metalliche, destinate esclusivamente all'uso anteriore.

Il filo REFLECT®, disponiblle in varie lunghezze per adattarsi perfettamente all'anatomia del paziente, viene inserito nella vite &
fissato con un tappo di chiusura. Utilizzando strumenti chirurgici manuali & possibile regolare il tensionamento dell'impianto nel suo
insieme per fornire le forze correttive. Il filo REFLECT® & realizzato in polietilene tereftalato (PET). Le viti CREO® sono realizate in
lega di titanio, lega di cobalto cromo molibdeno o acciaio inossidabile, in conformita alle norme ASTM F136, F1295, F1472, F15637
e F138. Le viti CREO® sono disponibili anche con rivestimento in idrossiapatite (HA) in conformita alla norma ASTM F1185. Le
graffette metalliche sono realizzate in lega di titanio in conformita alle norme ASTM F136 e F1295.

INDICAZIONI
] S|slema per la correzione della scoliosi REFLECT® & concepito per consentire I'alineamento della colonna vertebrale e la
della colonna nel trattamento di deformita della colonna vertebrale. Gli impianti REFLECT® sono

indicati per I'uso nel trattamento di deformita o curvature della colonna vertebrale in pazienti scheletricamente immaturi con
scoliosi idiopatica adolescenziale mediante modulazione della crescita e in pazienti scheletricamente maturi con deformita
toracolombare mediante stabilizzazione correttiva. Per la fissazione mediante viti sono utilizzate viti monoassiali CREO® per
fissazione anterolaterale (T1-L5). Per un'ulteriore fissazione possono essere utilizzate graffette metalliche in combinazione con le
viti anterolaterali.

AVVERTENZE

La sicurezza e 'efficacia del sistema per la correzione della scoliosi REFLECT® sono state stabilte solo per condizioni della colonna
vertebrale caratterizzate da instabilita meccanica o deformita significativa, inclusa scoliosi idiopatica con modulazione della crescita.
La sicurezza e I'efficacia di questo dispositivo in patologie di altro tipo non sono note.

“Tra i rischi potenziali individuati, associati all'uso di questo sistema, rientra il rischio di morte. Altri rischi potenziali, che possono
comportare la necessita di ulteriori interventi chirurgici, comprendono:

« frattura di un componente del dispositivo;

perdita di fissaggio;

frattura delle vertebre;

*  modificazioni della curvatura spinale;

*  lesione neurologica;

*  lesione vascolare o viscerale.

| componenti di questo sistema non devono essere usati con componenti di altri produttori

| componenti di questo sistema sono realizzati in lega di titanio rivestita in idrossiapatite, titanio puro, acciaio inossidabile, lega di
cobalto cromo molibdeno e PET. Si sconsiglia pertanto di utilizzare componenti dellimpianto in acciaio inossidabille in associazione
a componenti di metall diversi, per ragioni correlate a proprieta metallurgiche, meccaniche e funzionali

La mancata nella scefta,
sollecitazioni anomale che riducono la vita utile degli impianti.

e fissazione dei componenti dellimpianto pud causare

Lutiizzo della fissazione con viti peduncolari nella popolazione pediatrica pud presentare ulteriori rischi nei pazienti di bassa statura
& scheletricamente immaturi. | pazienti pediatrici possono avere strutture spinali pit piccole (diametro o lunghezza del peduncolo)
in grado di preciudere I'uso dii viti peduncolari o aumentare il rischio di posizionamento errato delle viti peduncolari e di lesione
neurologica o vascolare.

PRECAUZIONI

Trattandos di un intervento tecnicamente impegnativo che presenta un rischio dilesione grave per il paziente, lmpianto del
sistema deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi vertebrali qualificati. La pianificazione preoperatoria e I'anatomia del
paziente sono di importanza essenziale nella sceita del diametro e della lunghezza delle vit

Gii impianti devono essere manipolati e conservati in modo da evitare che si danneggino. Prima dell'uso ispezionare tutti
componenti per assicurarsi che non siano danneggiati. Gii impianti chirurgici sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e non devono
mai essere riutiizzati. Un impianto espiantato non deve mai essere reimpiantato. Pur apparendo integro, il dispositivo potrebbe
presentare piccoli difetti e segni di precedenti sollecitazioni al suo interno che ne potrebbero provocare la rottura. Quando si utiizza
il dispositivo, il chirurgo deve tenere conto dei livell di impianto, del peso del paziente, del livello di attivita fisica svolta, di eventual
altre patologie concomitanti ecc., che potrebbero incidere sulle prestazioni di questo sistema.

Il paziente deve essere adeguatamente informato dei rischi e dei limiti del sistema e deve ricevere tutte le cure postoperatorie e
istruzion di trattamento del caso. Le cure postoperatorie e I'attivita del paziente devono essere programmate in modo da evitare di
caricare eccessivamente la colonna vertebrale. Carichi eccessivi possono provocare la rottura dellimpianto. Il paziente deve essere
informato che la mancata osservanza da parte sua delle istruzioni postoperatorie puo compromettere i risultati dellintervento,
inclusa la rottura dellimpianto.

Il chirurgo che esegue Impianto deve valutare attentamente la misura e il tipo di impianto pit adatti alleta, alla corporatura, al peso
e alla maturita scheletrica del paziente pedatrico.

Poiché tali pazienti possono avere un uiteriore potenziale di crescita dopo I'intervento chirurgico per il posizionamento dellimpianto,
la probabilta di un successivo intervento chirurgico di rimozione /o revisione & superiore rispetto a quella del pazienti adult.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni del sistema per la correzione della scoliosi REFLECT® sono simil a quelle di altri sistemi i fissazione spinale
posteriore disponibili in commercio. Le controindicazion includono, a titolo esempliicativo ma non esaustivo, le seguenti:
infezione attiva sistemica o locale;

osteopenia severa;

sensibilit/allergia a metalli e polimeri come il poletilene tereftalato;

paziente non disposto o non in grado di sequire le istruzioni postoperatorie;

qualsiasi condizione medica o fisica che potrebbe precludere i potenziali vantaggi dellintervento di impianto spinale;
anomalie congente, tumori o altre patologie che potrebbero ostacolare la corretta fissazione del componente possono ridurre la
vita utile del disposttivo;

tutte le condizioni mediche o mentali che potrebbero precludere al paziente ad alto rischio un intervento chirurgico di questa

gravita;
peduncoli non adeguati del tratto toracico, lombare e sacrale della colonna vertebrale, tali da non rendere possible Iancoraggio
dellimpianto;

una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare la capacita del paziente di rispettare le necessarie limitazioni o
precauzioni potrebbe esporre il paziente a un particolare rischio durante la riabilitazione postoperatoria;

fattori quali peso corporeo, livello di attivita fisica e aderenza del paziente alle indicazioni relative al peso o al carico sopportabile
incidono sulle sollecitazioni alle quali & sottoposto I'mpianto;

fratture vertebrali

alcune malattie degenerative o condizioni fisiologiche di base come i diabete o 'artrite reumatoide possono alterare il normale
processo di guarigione, aumentando in tal modo il rischio di rottura dellimpianto;

infezione sistemica, malattia respiratoria attiva o condizioni con aumento del rischio anestesiologico.

COMPLICANZE E POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Prima dellintervento i pazienti devono essere informati riguardo ai possibil effetti collaterali  all'eventualita di dover ricorrere a
ulteriori interventi chirurgici per correggere tali effetti

allentamento, smontaggio, piegamento o rottura di componenti;

spostamento/migrazione dei componenti del dispositivo;

sensibilita dei tessuti al materiale di costruzione dell'impianto;

potenziale deiscenza cutanea e/o complicanze della ferita;

infezione;

danno neurologico, inclusi perdita della funzione neurologica (sensoriale e/o motoria), paralisi, disestesia, iperestesia, parestesia,
radicolopatia, deficit dei riflessi, sindrome della cauda equina;

lacerazioni della dura madre, perdita di liquido cerebrospinale;

frattura di vertebre;

reazione da corpo estraneo (allergica) a componenti o detriti;

perdita di fissaggio;

lesione vascolare o viscerale;

modifica della curvatura, perdita della correzione, sovracorrezione spinale;

ritenzione urinaria, perdita del controllo vescicale o altri disturbi urogenitali;

ileo, gastrite, occlusione intestinale o altri tipi di compromissione gastrointestinale;

dolore o fastidio;

riduzione della massa ossea dovuta a stress shielding;

perdita ossea o frattura dell'osso immediatamente sopra o sotto il livello della sede dell'intervento chirurgico;
limitazione delle attivita;

trattamento inefficace della sintomatologia che ha comportato lintervento chirurgico;

necessita di ulteriori interventi chirurgici;

indebolimento muscolare;

disturbo cardiaco o respiratorio;

morte.

CONFEZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere forniti preconfezionati e sterilizzati con raggi gamma. Lintegrita della confezione

sterlle deve essere controllata per accertare che la sterilta del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere
attentamente controllata per verificarne la completezza e tutti i componenti devono essere attentamente controllati per accertare
che non siano danneggiati prima dell'uso. Se risultano danneggiati, la confezione o i prodotti non devono essere utiizzati ma
rispediti a Globus Medical. Durante I'intervento chirurgico, una volta stabilita la misura corretta, rimuovere i prodoti dalla confezione
usando una tecnica asettica.

I set di strumenti sono forniti non sterili e sono sterlizzati a vapore prima dell'uso, come descritto di seguito nela sezione
STERILIZZAZIONE. Dopo I'uso 0 in caso di esposizione alla contaminazione, gii strumenti devono essere puliti come descritto di
seguito nella sezione PULIZIA

MANIPOLAZIONE

Tutti gli strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. Un uso o una manipolazione impropri possono provocare
danni e/o possibile malfunzionamento. | prodotti devono essere controllati per assicurare che funzionino correttamente prima
dellintervento chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino fenomen
inaccettabili di deterioramento come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigillature screpolate, ecc. Gii strumenti
non funzionanti o danneggiati non devono essere utiizzati e devono essere restititi a Globus Medical.

PULIZIA

Tutti gli strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puliti dopo essere stati smontati. Tutte le impugnature
devono essere smontate. Gii strumenti possono essere rimontati dopo la steriizzazione. Gif strumenti devono essere pulti con
detergenti neutri prima della sterilizzazione e dell'introduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) restituiti a
Globus Medical.

La pulizia e la disinfezione degli strumenti possono essere eseguite con solventi senza aldeidi a temperature pit elevate. La pulizia
& la decontaminazione devono includere I'utiizzo di detergenti neutri e il risciacquo con acqua deionizzata. Nota: certe soluzioni
di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina /o altri detergent alcalini possono danneggiare alcuni dispositvi, in
particolare gli strumenti, e pertanto non devono essere impiegate.

Per la pulizia degli strumenti dopo I'uso o 'esposizione alla contaminazione e prima della steriizzazione devono essere adottati i

seguenti metodi di pulizia:

1. Subito dopo I'uso, strofinare accuratamente gli strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino
lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.

2. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.

3. Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere tutto lo sporco visibile. Lavare ripetutamente i lumi,

almeno 3 volte, finché non saranno visibilmente puliti.

Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore.

5. Immergere gl strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciarii in immersione per almeno 2 minuti.

6. Utilizzare una spazzola a setole morbide per pulre accuratamente gli strumenti. Usare uno scovolino per i pulire i lumi. Prestare
particolare attenzione alle zone difficili da raggiungere.

7. Utilizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone interne pit difficili da
raggiungere fino a quando la soluzione in uscita non contiene pit sporco visibile.

8. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarii con acqua di rubinetto tiepida.

9. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore in un

pulitore ultrasonico.

Immergere completamente gli strumenti nel pulitore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli.

Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti

. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli in acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi inversa per

almeno 2 minuti.

12. Asciugare gli strumenti con un panno morbido pulito ed aria compressa filrata.

13. Controllare visivamente ciascuno strumento per accertarsi che non vi sia sporco visibile. Se & presente dello sporco visibile,
ripetere nuovamente il processo di pulizia.

CONTATTI

Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Rivolgendosi a Globus Medical & possibile

ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

STERILIZZAZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere forniti sterili o non sterili.

bl
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6n previa a la intervencion y la anatomia del paciente en el momento de seleccionar el didmetro y la longitud de los tornillos.

Los implantes deben manejarse y almacenarse con cuidado para evitar dafios. Los componentes deben inspeccionarse en
busca de posibles dafios antes de su utilizacion. Los implantes quirrgicos son de UN SOLO USO y nunca se deben reutilizar. Un
implante explantado nunca se debe volver a implantar. Aunque parezca que el dispositivo no esté dafiado, puede tener pequerios
defectos y patrones de esfuerzo internos que podrian causar su rotura. Cuando utilice el dispositivo, el cirujano debe considerar
el nivel de implantaci6n, el peso y el nivel de actividad del paciente, y otras condiciones que puedan afectar al rendimiento de
este sistema.

El paciente debe recibir informacion completa sobre los riesgos y las limitaciones de este sistema, asi como las instrucciones y
los cuidados posquirtrgicos oportunos. El tratamiento posquirtirgico y la actividad del paciente deben planificarse de modo que
se evite la sobrecarga de la columna. Las cargas excesivas pueden causar el fallo del implante. Es preciso informar al paciente
de las posibles consecuencias de no seguir las instrucciones posquirrgicas, desde la obtencion de malos resultados al fallo del
implante.

El cirujano que realice los implantes debe considerar con detenimiento la idoneidad del tamafio y tipo de implantes para la edad,
altura, peso y madurez dsea del paciente pediatrico.

Debido al potencial de crecimiento posterior a la cirugia del implante, la probabilidad de una cirugia de retirada o revision
subsiguiente es mayor que en los pacientes adultos.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones del sistema de correccion de la escoliosis REFLECT® no difieren mucho de las de otros sistemas de fijlacion
vertebral posterior disponibles en el mercado. Entre otras contraindicaciones se incluyen las siguientes:

Infeccion activa, diseminada o local

Osteopenia grave

Sensibilidad/alergia a metales y polimeros como el tereftalato de polietileno

Reticencia o incapacidad del paciente para seguir las instrucciones posquirirgicas

Gualquier estado fisico o clinico que neutralice las ventajas potenciales de la cirugia de implante vertebral

Anomalias congénitas, tumores u otras afecciones que puedan impedir una filacion segura de los componentes y afectar a la
vida atil del dispositivo

Cualquier estado clinico o mental que pueda exclulr al paciente de riesgo dada la naturaleza y seriedad de esta intervencion
Inadecuacion de pediculos dorsales, lumbares o sacros que imposibilite el anclaje del implante

La discapacidad mental o fisica que comprometa la capacidad del paciente para observar las limitaciones o precauciones
necesarias puede conducirle a una situacién de riesgo durante la rehabiltacion posquirtrgica.

Factores como el peso del paciente, su grado de actividad y el respeto a las instrucciones sobre realizacion de esfuerzos y
carga de pesos pueden afectar a las fuerzas alas que se ve sometido el implante.

Fracturas vertebrales

Algunas er degenerativas o trastornos subyacentes, como la diabetes o la artritis reumatoide, pueden
alterar el proceso de curacion, lo que incrementa el riesgo de rotura del implante.

diseminada, trastorno respiratorio activo o dolencias que aumenten el riesgo anestésico

COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Antes de la intervencion, los pacientes deben ser conscientes de que pueden producirse los siguientes efectos adversos y de que
quiza sea necesario realizar nuevas intervenciones para corregirlos:

Aflojamiento, desmontaje, torsién o rotura de componentes

« Desplazamiento de componentes del dispositivo

« Sensibllidad tisular al material implantado

« Posible rotura epidérmica y complicaciones de la herida

* Infeccion

« Lesiones nerviosas, incluidas pérdida de funciones neurolégicas (sensoras o motrices), parélisis, disestesia, hiperestesia,
parestesia, radiculopatia, pérdida de reflejos, sindrome de cola de caballo

« Rasgado de duramadre, pérdida de liquido cefalorraquideo

* Fractura vertebral

« Reaccion a cuerpos extrarios (alergia) asociada a componentes o residuos

* Pérdida de fiacion

* Lesion vascular o visceral

« Alfteracion de la curvatura vertebral, pérdida de correccion, exceso de correccion

* Retenci6n urinaria, pérdida de control de la vejiga u otros desérdenes del sistema urogenital

« lleo, gastrits, obstruccion intestinal u otras afecciones gastrointestinales

« Dolor 0 malestar

* Pérdida de densidad 6sea por bloqueo del esfuerzo funcional

* Pérdida o fractura de hueso por encima o debajo del nivel de cirugia

* Restriccion de actividades

« Ausencia de tratamiento efectivo de los sintomas para los que se realizé la intervencion

* Necesidad de cirugia adicional

* Debilidad muscular

« Trastorno cardiaco o respiratorio

* Muerte

ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes e instrumentos pueden y con radiacion gamma. El envase de los
instrumentos estériles debe examinarse con atencion para verificar su integridad. Antes de utiizar este producto, debe
comprobarse que el envase esta bien cerrado y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los productos
y embalajes dariados no deben utiizarse; devuélvalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el tamafio idoneo,
extraiga los productos del envase con una técnica aséptica.

Los juegos de instrumentos se suministran no estériles y deben esterilizarse con vapor antes de su uso, como se describe en la
seccion ESTERILIZACION, a continuacion. Después del uso o de su exposicion a la suciedad, los instrumentos deben limpiarse
segun se describe en la seccién LIMPIEZA, a continuacion.

MANEJO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado. Su uso o manejo inadecuado puede causar dafios y provocar

un mal funcionamiento. Es necesario comprobar el funcionamiento de los productos antes de proceder a la cirugia. Todos los
productos deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para asegurarse de que no muestran ningin tipo de deterioro, ya
sea corrosion, decoloracion, picaduras, precintos fracturados, etc. Los instrumentos dafiados o con mal funcionamiento no deben
utiizarse y se devolveran a Globus Medical.

LIMPIEZA
Todos los instrumentos compuestos por piezas desmontables deben desmontarse antes de su impieza. Se deben desmontar
todas las asas y volver a montarse una vez finalizada la 6n. Se recomienda limpiar los instrumentos con un impiador

neutro antes de esteriizarlos e introducirlos en un campo quirtrgico estéril o (si fuera necesario) devolver el producto a Globus
Medical.

La limpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas mas altas con disolventes sin aldehidos.

El proceso de limpieza y descontaminacion debera incluir el uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua
desionizada. Nota: algunas soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejia u otros limpiadores
alcalinos, pueden causar darios en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que no deberian utilizarse.

Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar los instrumentos después de utiizarlos o

exponerlos a a suciedad y antes de su esteriizacion:

1. Inmediatamente después de utiizar los instrumentos, no olvide limpiarlos con un pafio para eliminar toda la suciedad visible ni
sumergirlos o cubriros con una toalla Nimeda para evitar que se sequen.

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

3. Enjuague los instrumentos con agua corriente para eliminar toda la suciedad visible. Lave el interior, los conductos y los
orificios de los instrumentos al menos tres (3) veces, hasta que la solucion salga impia.

4. Prepare Enzol® (0 un detergente enzimético similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante.

Sumerja los instrumentos en el detergente y manténgalos sumergidos durante dos (2) minutos como minimo.

Utiice un cepillo de cerdas blandas para impiar a fondo los instrumentos. Utllice una escobilla de tubos para el interior, los

conductos o los orificios de los instrumentos, prestando atencion especial a las zonas de dificil acceso.

7. Utiice una jeringa estéril cargada con la solucién de detergente enzimético y lave todos los orificios, conductos y zonas de
dificl acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.
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8. Retire los instrumentos del detergente y enjuaguelos con agua corriente templada.

9. Prepare Enzol® (0 un detergente enzimético similer) en una limpiadora de ultrasonido, siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

10. Sumerja totalmente los instrumentos en la impiadora de ultrasonido y asegurese de que el detergente penetra y limpia el
interior, los conductos y los orificios. Someta los instrumentos a ultrasonido durante tres (3) minutos como minimo.

1. Retire los instrumentos del detergente y enjuéguelos con agua corriente desionizada o purficada por 6smosis inversa durante

al menos 2 minutos.

12. Seque los instrumentos con un pafio suave y aire presurizado fitrado.

13, isualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. Si hubiera suciedad visible, repita
el proceso de limpieza.

INFORMACION DE CONTACTO

Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Puede solicitar a Globus Medical un manual de

técnicas quirirgicas

ESTERILIZACION

Estos implantes e instrumentos se suministran estériles o no estériles.

Los cables de PET y los implantes con revestimiento de hidroxiapatita REFLECT® solo se suministran estériles. Los implantes e
instrumentos estériles estan esteriizados con radiacion gamma y validados para garantizar un nivel certiicado de esteriidad (SAL)
de 10®. Los productos estériles estan envasados en una bolsa doble o bolsa/recipiente termosoldada. La fecha de caducidad se
indica en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos que el envase se haya abierto o esté dafiado.

Los implantes e instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esteriidad (SAL) de 10°. Se
recomienda utilizar una envoltura conforme al documents of Medical Instrumentation (AAM) ST79, Comprehensive
Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. El usuario final es responsable de emplear solo
esterlzadores y accesorios (panos, bolsas, indicadores quimicos y biolégicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las

es (tiempo y temperatura) del ciclo de ) elegido.

Si utiiza un contenedor de esteriizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para garantizar la esterlizacion correcta de
los dispositivos y las maletas rigidas llenas Globus:

oL de 1 rec se enumeran en la siguiente tabla.

* Solo deben utilizarse contenedores de esterilizacion rigidos para su uso en aplicaciones de esterilizacion por vapor con vacio
previo.

Los contenedores de esteriizacion rigidos seleccionados deben tener un érea de fittracion minima de 1135,5 o (176 pulg.?)
en total, o bien un minimo de cuatro (4) fitros de 19 cm (7,5 pulg.) de didmetro.

No coloque més de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) en un contenedor de figido.

Los médlos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de contenedor
para garantizar una ventilacion optima.

Siga las instrucciones de uso del fabricante del contenedor de esteriizacion rigido; i tiene alguna duda, solcite ayuda al
fabricante del contenedor en cuestion.

Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacion adicional sobre la utiizacion de contenedores de esteriizacion rigidos.

En el caso de implantes e instrumentos que se suministren NO ESTERILES, la esterilizacion recomendada (ya sea en paiios o en
contenedores) es la siguiente:

Método Tipo de ciclo Tiempo de Tiempo de secado
Vapor Vacio previo 132 °C (270 °F) | 4 minutos 30 minutos
Vapor Vacio previo 134 °C (273 °F) | 3 minutos 30 minutos

Los pardmetros estén validados solo para esteriizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilzador, los parémetros
recomendados no serdn vlidos y el usuario deberd establecer los nuevos pardmetros del ciclo. El aparato de esterilizacion ha de
estar correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar la desactivacion de todas
las formas de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

CANTIDAD

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA DE CORREGAO DA
ESCOLIOSE REFLECT®

DESCRIGAO

O sistema de corregao da escoliose REFLECT® permite o crescimento e a mobilidade continuados de toda a coluna vertebral,
bem como o endireitamento da mesma, mantendo os segmentos numa posicao anatémica natural através da utilizagao de
materiais nao rigidos. O sistema é composto pelo cordao REFLEGT® usado em conjunto com as tampas de blogueio e os
parafusos monoaxiais de 4,75 CREO®. O tamanho e o nimero de parafusos dependem do comprimento e localizagao do cordao
REFLECT®. Podem ser usados agrafos para fornecer uma fixagéo adicional dos parafusos aos corpos vertebrais. Estes destinam-
se apenas a uma utilizagao anterior.

O cordéo REFLECT® esta disponivel em vérios comprimentos para se adaptar & anatomia do doente, sendo o mesmo colocado
no parafuso e fixado com uma tampa de bloqueio. Os instrumentos cirdrgicos manuais permitem o tensionamento do conjunto
do implante, para fornecer forgas de correc@o. O cordao REFLECT® é fabricado em politereftalato de etileno (PET). Os parafusos
GREO® séo compostos por liga de titanio, liga de cobalto-crémio-molibdénio, ou ago inoxidavel, conforme especificado nas
normas ASTM F136, F1295, F1472, F1537 e F138. Os parafusos CREO® também estao disponiveis com revestimento de
hidroxiapatita (HA), conforme especificado na norma ASTM F1185. Os agrafos sao constituidos por liga de titanio, conforme
especificado nas normas ASTM F136 e F1205.

INDICAGOES

O sistema de corregéo da escoliose REFLECT® destina-se a fornecer o alinhamento e a estabilizagao da coluna toracolombar no
tratamento de deformidades da coluna. Os implantes REFLECT® estéo indicados para utilizagao no tratamento de deformidades
ou curvaturas da coluna em doentes esqueleticamente imaturos com escohose idiopatica na adolescéncia, usando amodelagao
do crescimento e em doentes esq te maduros com usando A
fixagao do parafuso é obtida usando parafusos monoaxiais CREO® para a fixagao anterolateral do parafuso (T1-L5). Podem ser
usados agrafos em conjunto com parafusos anterolaterais para uma fixago adicional.

ADVERTENCIAS

A seguranca e a eficacia do sistema de correcao da escoliose REFLECT® foram estabelecidas apenas para patologias da
coluna com instabilidade ou deformagéo mecénica significativas, incluindo para a escoliose idiopatica, usando a modulagéo do
crescimento. Desconhece-se a seguranga e a eficacia deste dispositivo para qualquer outra patologia.

Um dos potenciais riscos identificados com este sistema consiste na morte. Entre os outros riscos potenciais, que podem
requerer cirurgia adicional, estao incluidos:

« fratura de componente do dispositivo,

*  perda de fixacéo,

e« fratura das vértebras,

«  alteragdes da curvatura da coluna,

«  lesdo neurolégica,

*  les&o vascular ou visceral.

Os componentes deste sistema n@o devem ser utilizados com componentes de qualquer outro fabricante.

Os componentes deste sistema sao fabricados em liga de titanio com revestimento de hidroxiapatita, titanio puro, ago inoxidével,
liga de cobalto-cromio-molibdénio e PET. A mistura de componentes de implante em ago inoxidavel e metais diferentes néo esta
recomendada por razes metalirgicas, mecanicas e funcionais.

Uma selegao, colocagéo, posicionamento e fixagdo inadequados dos componentes do implante podem resultar em condicdes de
esforgo pouco habituais, reduizindo a vida ttil dos implantes.

A utiizagao da fixagdo por parafusos pediculares na populagao pedidtrica pode apresentar riscos adicionais quando os doentes
séo de menor estatura e esqueleticamente imaturos. Os doentes peditricos podem apresentar estruturas espinais mais
pequenas (diametro ou comprimento pedicular) que podem impedir a utiizagao de parafusos pediculares ou aumentar o risco de
posicionamento inadequado dos parafusos pediculares e leso neurologica ou vascular.

PRECAUGOES

O implante do sistema s devera ser efetuado por cirurgides de coluna com experiéncia, dado que se trata de um procedimento
tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesoes graves no doente. Ao selecionar o didmetro e comprimento dos parafusos,
deve ser tido em consideragéo o planeamento pré-operatdrio e a anatomia do doente.

Os implantes devem ser manipulados e armazenados de forma a evitar danos. Antes de serem utilizados, todos os componentes
devem ser inspecionados relativamente a danos. Os implantes cirdrgicos destinam-se EXCLUSIVAMENTE A UTILIZAGAO UNICA
& nunca devem ser reutilizados. Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o dispositivo possa néo parecer
danificado, podera apresentar pequenos defeitos e padroes de tenséo interna passivels de conduzir a sua fratura. Quando
utilizar o dispositivo, o cirurgido deve considerar os niveis de implantag@o, peso do doente, nivel de atividade do doente, outras
patologias do doente, etc., que podem ter impacto no desempenho deste sistema.

O doente deve ser instruido adequadamente sobre os riscos e limitagdes deste sistema e deve receber instrugGes relativas aos
cuidados e tratamento no pos-operatério. A atividade e cuidados do doente no pos-operatério devem ser planeados de forma a
evitar uma sobrecarga da coluna vertebral. As sobrecargas podem originar  falha do implante. O doente deve ser advertido de
que o ndo cumprimento das instrugdes pos-operatérias poderd originar resultados deficientes, incluindo a falha do implante.

O cirurgido responsavel pela implantacéo deve considerar cuidadosamente o tamanho e tipo de implantes mais adequados para a
idade, tamanho, peso e maturidade esquelética do doente pediétrico.

Dado que os doentes pediatricos poden ter potencial para crescimento adicional apds a cirurgia de implante, a probabilidade de
uma remogao e/ou cirurgia de reviséo subsequentes é maior do que nos doentes adultos.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagées do sistema de corregéo da escoliose REFLECT® séo semelhantes as dos outros sistemas de fixagéo espinal
posterior disponiveis no mercado. As contraindicagdes incluem, mas n&o se limitam a:

Infegéo local ou sistémica ativa

Osteopenia grave

Sensibilidades/alergias aos metais, polimeros como politereftalato de etileno

Doente relutante ou incapaz de cumprir as instrugdes pés-operatérias

Qualquer situago médica ou fisica que impega os potenciais beneficios da cirurgia de implante na coluna

Anomalias congénitas, tumores ou outras situagdes que impegam a fixagdo dos componentes com seguranca tém o potencial
de diminuir a vida Gtil do dispositivo

Qualquer condigao médica ou mental que possa excluir o doente em risco elevado relacionado com a cirurgia desta gravidade
Pediculos inadequados ao nivel da coluna torécica, lombar e sagrada, de tal forma que néo seja possivel a ancoragem do
implante

Uma incapacidade mental ou fisica que afete a capacidade do doente para cumprir as limitages ou precauices necessarias
pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitagéo pés-operatéria.

Fatores tais como o peso do doente, nivel de atividade e adeséo &s instrugdes relativas ao manuseio/transporte de pesos e
cargas podem ter um efeito nas tensdes a que o implante esté sujeito.

Fraturas vertebrais

Algumas doengas ou condigaes fisiold Ubjacentes, tais como diabetes ou artrite reumatoide, podem alterar
o processo de consolidagéo, aumentando consequentemente o risco de fratura do implante.

Infegéo sistémica, doenca respiratéria ativa ou condigdes com um risco anestésico aumentado

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS

Antes da cirurgia, os doentes devem ser alertados sobre 0 seguintes efeitos adversos possiveis, para além da necessidade
potencial de uma cirurgia adicional destinada a corrigir estes efeitos:

Afrouxamento, desmontagem, dobragem ou fratura dos componentes

Deslocagéo/migracao de componentes do dispositivo

Sensibiidade tecidular ao material de implante

Potencial para degradago da pele e/ou complicagdes da ferida

Infegao

Leséo nervosa, incluindo perda de fungao neurolégica (sensorial e/ou motora), paralisia, disestesia, hiperestesia, parestesia,
radiculopatia, défice de reflexos, sindrome de cauda equina

o Laceragdes da dura-méter, fuga de liquido cefalorraquidiano
o Fratura de vértebras

« Reagéo (alérgica) a corpo estranho a componentes ou detritos

« Perda de fixagdo

o Lesdo vascular ou visceral

« AlteragZo da curvatura da coluna, perda de corregéo ou correcéo excessiva

« Retengéo urindria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de perturbagdes do sistema urogenital
« fleus, gastrite, obstrucao intestinal ou outros tipos de afetagéo do sistema gastrintestinal

« Dor ou desconforto

« Redugdo da densidade Gssea devido a desiquiliorio da tenséo normal exercida sobre 0 0sso

« Perda de 0sso ou fratura de 0sso acima ou abaixo do nivel da cirurgia

* Restrigao de atividades

« Auséncia de tratamento eficaz dos sintomas para os quais se destinava a cirurgia

« Necessidade de intervengao cirtrgica adicional

« Debilitagéo muscular

« Perturbagao cardiaca ou respiratéria
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EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e estéreis, utilzando radiagéo gama. A integridade da
embalagem esterilizada deve ser verificada para assegurar que a esteriidade do contetido nao esté afetada. A embalagem deve
ser cuidadosamente verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes devem ser verificados
relativamente a auséncia de danos antes de serem utilizados. As embalagens ou produtos danificados néo devem ser utilizados

& devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho correto, remova os
produtos da embalagem utiizando uma técnica asséptica.

0s conjuntos de instrumentos séo fornecidos néo estéreis e séo esteriizados por vapor antes da utiizago, conforme descrito
na seccao ESTERILIZAGAO, em baixo. Apds a utiizagao ou a exposicao a detritos, os instrumentos devem ser impos, conforme
descrito na secgao LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugao. Uma utiiizagéo ou manipulagdo inadequadas podem
originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devem ser verficados para garantir
que estdo a funcionar corretamente. Todos os produtos devem ser inspecionados antes da utilizagao, de modo a garanti que
néo apresentam deterioragao inaceitavel, como corrosao, descoloragao, corrosao puntiforme, vedantes com fissuras, etc. Os
instrumentos n&o funcionais ou danificados nao devem ser utiizados, devendo ser devolvidos a Globus Medical.

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder & sua limpeza. Devem separar-se
todas as pegas. Os instrumentos poderao ser montados novamente apés a esterilizago. Os instrumentos devem ser limpos

com neutros antes da 40 e da introdugo num campo cirtrgico estéril ou, se aplicével, da sua devolugdo

& Globus Medical.

Alimpeza e a desinfeg@o dos instrumentos podem ser realizadas com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais elevadas.
Alimpeza e a descontaminagéo devem incluir o uso de detergentes neutros seguido do enxaguamento com agua desionizada.
Nota: algumas solugdes de limpeza, como as que contém formol, glutaraldeido, lixivia e/ou outros detergentes alcalinos, podem
danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que ndo devem ser utlizadas.

Devemn ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apés utilizagao ou exposicao a detritos,

e antes da esterilizagao:

1. Imediatamente apds a utilizagao, certifique-se de que os instrumentos sao limpos com um pano para remover detritos
visiveis, e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-os com um pano himido.

2. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

3. Enxague os instrumentos com agua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Irigue os limenes pelo menos 3

vezes, até ficarem limpos.

Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagées do fabricante.

5. Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo minimo de 2 minutos.

6. Utilze uma escova de pelos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhao para os lamenes.
Preste particular atengao a zonas de difcil acesso.

7. Encha uma seringa estéril com solugao de detergente enzimatico. Irrigue os limenes e as zonas de dificil acesso até nao
serem visiveis detritos a sair dessas zonas.

8. Retire os instrumentos do detergente e enxague-os com 4gua quente corrente da torneira,

9. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante num dispositivo

de impeza por ultrassons.

Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente chega

aos limenes irrigando os Iimenes. Proceder a sonicagéo durante um periodo minimo de 3 minutos.

. Retire os instrumentos do detergente e enxague-os com dgua desionizada corrente ou 4gua de osmose inversa durante um

periodo minimo de 2 minutos.

12. Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido filtrado.

13. Inspecione visualmente cada um dos instrumentos relativamente & existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presentes
detritos visiveis, repita o processo.

INFORMAGOES PARA CONTACTO

A Globus Medical pode ser contactada através do numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podera obter um manual da técnica

cirdrgica, contactando a Globus Medical.

ESTERILIZAGAO

Estes implantes e instrumentos podem estar disponiveis estéreis ou o estéreis.
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Os cordGes de PET REFLECT® e os implantes revestidos com HA apenas estéo disponiveis estéreis. Os instrumentos e implantes
estérels so esterilizados por radiagéo gama para assegurar um nivel de garantia de esteriidade (SAL) de 10°. Os prodiitos
estérels sao embalados numa bolsa dupla ou num recipiente/bolsa selada termicamente. O prazo de validade esta impresso no
rétulo da embalagem. Estes produtos sao considerados estéreis, exceto nas situagdes em que a embalagem tenha sido aberta
ou se apresente danificada,

Os implantes e instrumentos nao estéreis foram validados para assegurar um nivel de garantia de esteriidade (SAL) de 10°.

Recomenda-se a utilizagao de um invélucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical

Instrumentation (AAMI), G Guide to Steam and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. O utiizador

final ¢ responsével por utlizar apenas esteriizadores e acesscrios (como invélucros de esterlizagdo, bolsas de esteriizacao,

indicadores quimicos, indicadores biolégicos e cassetes de que sejam para as Ges (tempo e
do ciclo de

Quando utiizar um recipiente de esteriizagao rigido, devem ser tidos em considerag&o os seguintes aspetos para a esterlizagéo
adequada de disposifivos e estojos de metal cheios da Globus:

. Os de séo indicados na tabela a seguir

« S podem ser utiizados recipientes de esteriizagéo rigiclos para uso com esterilizagéo a vapor pré-vacuo.

« Quando selecionar um recipiente de esterilzago rigido, este deve ter uma drea de fittro minima de 11355 cm?

(176 polegadas?) no total, ou um minimo de quatro (4) fitros com 19 cm (7,5 polegadas) de didmetro.

Nao pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu conteido diretamente num recipiente de esteriizagéo
figido.

Os modulos/suportes auténomos ou dispositivos tnicos deverdo ser colocados, sem ficarem empilhadios, num recipiente em
forma de cesto para garantir uma ventilagéo perfeita

As instrugdes de utiizagao do fabricante do recipiente de esteriizagao rigido devem ser seguidas. Caso suriam dividas,
contacte o fabricante do recipiente especilico para obter orientag@o.

Consulte a norma AAMI ST79 para obter Ges adicionais autiizagéo de recipientes de
figidos.

No caso de implantes e instrumentos fornecidos NAO ESTEREIS, recomenda-se a sua esterilizagao (num involucro ou recipiente)
como indicado a sequir:

Método Tipo de ciclo Temperatura | Tempo de exposigdo | Tempo de secagem
Vapor Pré-vécuo 132 °C (270 °F) | 4 minutos 30 minutos
Vapor Pré-vacuo 134°C (273 °F) | 3 minutos 30 minutos

Estes pardmetros estéo validados apenas para esteriizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao

os col néo séo vélidos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo utilzador.
O esterilizador deve ser alvo de instalagéo, manutengéo e calibragéo adequadas. Devem ser efetuados testes permanentes para
confirmar a inativagéo de todas as formas de microrganismos vidves.

TRADUGAO DOS SiMBOLOS

QUANTIDADE

gslgl;ggRIJKE INFORMATIE OVER HET REFLECT® SCOLIOSECORRECTIE-

BESCHRIJVING

Het REFLECT® steem houdt werv enten in een natuurljke ar positie met behulp
van niet-starre materialen, waardoor voortgezette groei en mobilteit van de hele wervelkolom evenals rechter worden van de
wervelkolom mogelik zjn. Het systeem bestaat uit het REFLECT® koord dat wordt gebruikt in combinatie met GREQ® 4.75
monoaxiale schroeven en borgdoppen. De schroefmaat en het aantal schroeven hangen af van de lengte en de locatie van het
REFLECT® koord. Voor extra fixatie van de schroeven aan de wervellichamen kunnen nieten worden gebruikt; deze zin alleen
bedoeld voor anterieure toepassing.

Het REFLECT®koord s verkrigbaar in verschilende lengten zodat anatomische verschilen tussen patiénten geen probleem
hoeven te zijn; het koord wordt in de schroef geplaatst en vastgezet met een borgdop. Met behulp van handbediende chirurgische
instrumenten kan het koord worden gespannen om corrigerende krachten uit te oefenen. Het REFLECT®koord is gemaakt van
polyethyleen-tereftalaat (PET). CREO® schroeven bestaan ut titaniumlegering, kobalt-chroom-molybdeenlegering of roestwri staal,
2oals gespecificeerd in ASTM F136, F1295, F1472, F1537 en F138. GREO® schroeven zijn ook verkrigbaar met hydroxyapatiet
(HA) coating volgens ASTM F1185. Nieten zijn gemaakt van titaniumlegering, zoals gespecificeerd in ASTM F136 en F1205.

INDICATIES

Het REFLECT® scoliosecorrectie-systeem is bedoeld voor uiljning en stabilsatie van de thoracolumbale wervelkolom bi

de behandeling van wer REFLECT® i zijn geindiceerd voor gebruik bij de behandeling van
misvormingen of curvaturen van de wervelkolom b patiénten met een onvolgroeid skelet met adolescente idiopathische scoliose
bij wie groeimodulatie wordt toegepast, en bij patiénten met een volgroeid skelet met thoracolumbale misvorming bij wie
corrigerende stabilisatie wordt toegepast. Schroeffixatie wordt bereikt met gebruikmaking van CREO® monoaxiale schroeven voor
anterolaterale schroeffixatie (T1-L5). Voor extra fixatie kunnen nieten worden gebruikt in combinatie met anterolaterale schroeven.
WAARSCHUWINGEN

De veligheid en effectiviteit van het REFLECT® scoli teem is alleen bij r met
ignificante mecharisch nstabilteit of misvorming, nclusie diopathische scofose met groemodulatie-behandeiing. De vellgheid
en effectiviteit van dit hulpmiddel voor andere aandoeningen zjn onbekend.

Eén van de mogelijke risico’s van dit systeem is overliden. Andere mogelike risico's die een nieuwe operatie noodzakelik kunnen
maken, Zijn:

breuk van implantaatcomponent,

veriies van fixatie,

wervelfractuur,

veranderingen in de kromming van de wervelkolom,

neurologisch letsel,

vasculair of visceraal letsel.

De componenten van dit systeem mogen niet gebruikt worden met componenten van andere fabrikanten.

De componenten van dit systeem zijn gemaakt van fitaniumlegering met een coating van hydroxyapatiet, zuiver titanium, roestvrj
staal en kobalt-chroom-molybdeenlegering en PET. Het combineren van roestvrijstalen implantaatcomponenten met andere
metalen wordt afgeraden om metallurgische, mechanische en functionele redenen.

Onuiste selectie, plaatsing, positionering en fixatie van de implantaatcomponenten kunnen resulteren in ongebruikelik belastingen
waardoor de levensduur van de implantaten worctt verkort.

Het gebruik van pedikelschroeffixatie bij kinderen brengt mogelik extra risico's met zich mee, aangezien de patiént kleiner is

en het skelet onvolgroeid. Kinderen kunnen Kleinere wervelstructuren (pedikeldiameter of -lengte) hebben, wat het gebruik van
pedikelschroeven onmogelik kan maken, of waardoor de kans op verkeerde positionering van een pedikelschroef en neurologisch
of vasculair letsel kan toenemen.

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van het systeem mag uisluitend uitgevoerd worden door ervaren wervelkolomchirurgen omdat deze procedure
hoge technische eisen stelt en het risico bestaat van ernstig letsel bi de patiént. Er dient aandacht te worden besteed aan de
preoperatieve planning en de individuele patiéntanatomie bij het selecteren van de schroefdiameter en -lengte.

Implantaten moeten zodanig gehanteerd en opgeslagen worden dat beschadiging vermeden wordt. Alle componenten
dienen aan het gebruik te worden op beschadiging. Chirurgische implantaten zin UITSLUITEND
VOOR EENMALIG GEBRUIK en mogen nooit hergebruikt worden. Een geéxplanteerd implantaat mag nooit opnieuw worden

Ook als het r lijkt, kunnen er toch kleine mankementen en inwendige spanningspatronen
aanwezig ziin die tot breuk kunnen leiden. Bj gebruik van het hulpmiddel dient de chirurg aandacht te besteden aan de
implantatieniveaus, het patiéntgewicht, het activiteitsniveau van de patiént, andere patiéntcondities, etc., die de prestaties van dit
systeem kunnen beinvioeden

De patiént moet voldoende geinstrueerd worden over de risico's en beperkingen van dit systeem en moet voorzien worden van
aanwijzingen voor postoperatieve verzorging en behandeling. De postoperatieve verzorging en activiteit van de patiént moeten
zodanig gepland worden dat overmatige belasting van de wervelkolom vermeden wordt. Overmatige belasting kan leiden tot
misiukking van de implantatie. De patiént moet erop gewezen worden dat wanneer hij of zi zich niet houdt aan de postoperatieve
aanwijzingen, dit kan leiden tot slechte resultaten, inclusief mislukking van de implantatie.

De implanterende chirurg dient zorgwuldig te overwegen welke afmeting en soort implantaten het beste passen bij de leeftid,
grootte, gewicht en volgroeidheid van het skelet van de pediatrische patiént.

Aangezien kinderen nog kunnen groeien na de implantatie, bestaat er een grotere waarschinljkheid dat er een volgende operatie
nodig zal zijn voor verwijdering en/of revisie dan bij een volwassen patiént.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties van het REFLEGT® scoli ysteem zijn met die van andere commercieel verkriigbare
posterieure spinale fixatiesystemen. Contra-indicaties zijn 0.a., maar zjn niet beperkt tot, de volgende:

actieve systemische of lokale infectie

ernstige osteopenie

overgevoeligheid/allergie voor metalen, polymeren zoals polyethyleen-tereftalaat

patiént die niet bereid of in staat s zich te houden aan postoperatieve aanwijzingen

elke medische of fysieke conditie die het potentiéle voordeel van een spinaal implantaat teniet zou doen

aangeboren afwijkingen, tumoren of andere omstandigheden die goede fixatie van componenten zouden kunnen beletten
waardoor de nuttige levensduur van het hulpmiddel mogelik verkort wordt

elke medische of psychische conditie die een patiént met een hoog risiconiveau voor een dergelijke zware operatie, zou
uitsluiten

ongeschikte pedikels van de thoracale, lumbale en sacrale wervelkolom, zodat verankering van het implantaat niet mogelik is
geestelike of lichamelike aandoeningen die het vermogen van de patiént om de noodzakeljke beperkingen of
voorzorgsmaatregelen in acht te nemen ondermijnen, kunnen voor die patiént tot extra risico leiden tidens de postoperatieve
revalidatie

factoren zoals het gewicht van de patiént, de mate van activiteit en de mate waarin hij of zj aanwijzingen opvolgt over belasting
met eigen gewicht of andere gewichten zijn van invioed op de krachten waaraan het implantaat blootgesteld wordt
wervelfracturen




« bepaalde degeneratieve aandoeningen of onderliggende fysiologische condities zoals diabetes of reumatoide artritis kunnen het
genezingsproces negatief beinvioeden, waardoor de kans op breken van implantaatcomponenten toeneemt
« systemische infectie, actieve respiratoire aandoening of condities met een verhoogd anesthesierisico.

COMPLICATIES EN MOGELIJKE BIUWERKINGEN

Voorafgaand aan de operatie moet de patiént gewezen worden op de volgende mogelike ongewenste gebeurtenissen of
bijwerkingen, en op de mogelikheid dat aanvullende chirurgie nodig is om deze te corrigeren:

losraken, uit elkaar raken, buigen of breken van componenten

verplaatsing/migratie van componenten van het hulpmiddel

overgevoeligheid van weefsel voor implantaatmateriaal

mogelje huidafbraak of wondcomplicaties

infectie

zenuwbeschadiging, waaronder neurologisch functieveriies (sensibel en/of motorisch), verlamming, dysesthesie, hyperesthesie,
paresthesie, radiculopathie, reflexafname, caudasyndroom

« dura-scheuring, liquorlekkage

* wenvelfractuur

o vreemdiict (allergie) op componenten of debris

o verlies van fixatie

o vasculair of visceraal letsel

« verandering van de kromming van de wervelkolom, correctieverlies of overcorrectie
o urineretentie, veriies van controle over de blaas of andere urogenitale aandoeningen
« ileus, gastritis, darmobstructie of andere maag-darmaandoeningen

« pijn of ongemak

« verminderde botdichtheid wegens ‘stress shielding’

« botverlies of botfractuur boven of onder het operatieniveau

« beperking van activiteiten

« onvoldoende effectieve behandeling van de symptomen waarvoor de operatie was bedoeld
« noodzaak van aanvullende chirurgie

« Spierverzwakking

« hart- of ademhalingsaandoening

« overliden

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt worden geleverd en gesteriiiseerd met gammastraling. De gaafheid van de
steriele verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet zorgvuidig
worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuildig worden gecontroleerd om beschadiging voor
gebruik uit te sluiten. Een beschadigde verpakking of een beschadigd product mag niet gebruikt worden en dient teruggestuurd
te worden naar Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u tiidens de operatie de producten uit de verpakking
middels een aseptische techniek.

De instrumentsets worden niet-steriel geleverd en worden met stoom gesteriliseerd voor gebruik, zoals hierna beschreven in de
rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging dienen instrumenten te worden gereinigd, zoals hierna
beschreven in de rubriek REINIGING.

HANTERING

Alle instrumenten en implantaten dienen met zorg te worden behandeld. Het onjuist hanteren of gebruiken kan leiden tot
beschadiging of disfunctie. Voordat producten tiidens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden of ze goed werken.
Alle producten dienen geinspecteerd te worden v6or gebruik om gebreken als corrosie, verkleuring, puties, gebarsten afdichtingen,
etc. uit te sluiten. Niet-werkende of beschadigde instrumenten mogen niet worden gebruikt en dienen geretourneerd te worden
naar Globus Medical.

REINIGING

Alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, moeten uit elkaar worden gehaald voor reiniging. Alle handgrepen moeten
losgemaakt worden. De instrumenten kunnen weer in elkaar worden gezet na de steriisatie. De instrumenten moeten worden
gereinigd met neutrale reinigingsmiddelen voordat ze gesterliseerd worden en in een steriel chirurgisch veld gebracht worden of
(indiien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt naar Globus Medical.

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrile oplosmiddelen bij hogere temperaturen. Voor
reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd water.
Opmerking: bepazalde reinigingsoplossingen, zoals oplossingen met formaline, glutaaraldehyde, bieekmiddel en/of alkalische
reinigingsmiddelen kunnen g bij bepaalde in het biizonder instrumenten; deze oplossingen
mogen niet worden gebruikt

Tidens het reinigen van instrumenten na gebruik of na blootsteling aan verontreiniging, en voorafgaand aan steriisatie moeten de

volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

1. Veeg de instrumenten onmiddellik na gebruik af om elke zichtbare verontreiniging te verwijderen, en bescherm ze tegen
opdrogen door ze onder te dompelen of af te dekken met een vochtige doek

2. Haal alle instrumenten die gedemonteerd kunnen worden uit elkaar.

3. Spoel de instrumenten af onder stromend kraanwater om alle zichtbare verontreiniging te verwijderen. Spoel de lumina

minimaal 3 maal door tot het water dat eruit komt, schoon is.

Maak Enzol® (of een soortgelijk enzymatisch reinigingsmiddel) klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

Dompel de instrumenten onder in het reinigingsmiddel en laat ze minimaal 2 minuten weken.

Gebruik een zachte borstel om de instrumenten grondig te reinigen. Gebruik een pijpenrager voor eventuele lumina. Besteed

speciale aandacht aan moeilik te bereiken gebieden.

7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeilik bereikbare gebieden

door tot er op het oog geen vuil meer it komt.

Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder warm stromend kraanwater.

Maak Enzol® (of een soortgelijk enzymatisch reinigingsmiddel) kiaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant in een ultrasone

reinigingsmachine.

Dompel de instrumenten in de ultrasone reinigingsmachine volledig onder en zorg ervoor dat het reinigingsmiddel in de lumina

komt door deze door te spoelen. Voer ultrasone reiniging uit gedurende minimaal 3 minuten.

Haal de instrumenten it het reinigingsmiddel en spoel ze af onder stromend gedeioniseerd water of met omgekeerde osmose

gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten

12. Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefllterde persiucht.

13. Inspecteer elk instrument visueel op zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar vuil aanwezig is, herhaal de reinigingsprocedure
dan.

CONTACTINFORMATIE

U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUS1 (456-2871). U kunt een operatietechniek-

handeiding aanvragen bij Globus Medical.

STERILISATIE

Deze implantaten en instrumenten kunnen steriel of niet-steriel verkrigbaar zijn.
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REFLECT® PEr Koorden en \mp\anla(en met HA-coating ziin alleen steriel verkrijgbaar. Steriele implantaten en instrumenten zjn

g voor een itsniveau (SAL) van 10°. Steriele producten zijn verpakt in een met
hitte gessalds dubbe\s ek of container/zak. Do uersto gebruksdaturn staat op het verpekkingseiket, Deze producten zin steriel
tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

Niet-steriele implantaten en instrumenten zjn voor een SAL van 10°. Het gebruik van verpakking wordt aanbevolen
in overeenstemming met de Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Fcilties van de

Association for the of Medical (AAMI) ST79. Het is de verantwoordelikheid van de eindgebruiker om
alleen ires (zoals ), chemische indicatoren, indicatoren
en s(enhsaﬂecassettes) te gebruiken diie zin ontworpen voor de specificaties van de gekozen steriisatiecyclus (tid en temperatuur).

Bij gebruik van een stijve steriisatiecontainer dient voor goede sterilisatie van Globus instrumenten en gevuide cassettes het
volgende in acht te worden genomen:

Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel

Alleen stive sterilisatiecontainers voor gebruik met pre-vacutim stoomsterilisatie mogen worden gebruikt.

Wanneer wordt gekozen voor een stijve steriisatiecontainer, dient deze een totaal fittergebied van minimaal 1135,5 cm? (176
inch?) te hebben of minimaal vier (4) fiters met elk een diameter van 19 cm (7.5 inch)

In een stijve steriisatiecontainer mag niet meer dan één (1) gevuide cassette of de inhoud ervan worden geplaatst.

Voor optimale ventilatie dienen afzonderlike modules/rekken of afzonderlke instrumenten zonder stapeling te worden geplaatst
in een containermand.

Houdt u zich aan de gebruiksinstructies van de fabrikant van de stijve sterilisatiecontainers, en neemt u bij vragen contact op
met de fabrikant van de betrefiende container.

Voor meer informatie over het gebruik van stijve steriisatiecontainers, zie AAMI ST79.

Voor implantaten en instrumenten die NIET-STERIEL worden geleverd, adviseren wij sterilisatie (verpakt of in container) als volgt:

Methode | Cyclustype Temperatuur | Blootstellingstijd | Droogtijd
Stoom Pre-vacutim 132 °C (270 °F) | 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacutim 134 °C (273 °F) | 8 minuten 30 minuten

Deze parameters zii alleen gevalideerd voor het steriiseren van dit hulpmiddel. Indien ook andere producten in het
sterilsatieapparaat worden geplaatst, zjn de aanbevolen parameters niet geldig en dient de gebruiker nieuwe cyclusparameters
vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier Ziin. Er moeten tests
worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

HOEVEELHEID

VIKTIG INFORMATION OM REFLECT®
SCOLIOSIS CORRECTION SYSTEM

BESKRIVNING

REFLECT® Scoliosis Correction System méjliggér fortsatt tilvéixt och rérlighet i hela ryggraden samt utréitning av ryggraden genom
att segmenten hals i en naturlig anatomisk position med hjzip av icke-styva material. Systemet bestér av en REFLECT®-strang
som anvands tilsammans med CREO® 4,75 monoaxialskruvar och Iasképor. Storieken pé och antalet skruvar beror p& REFLECT®-
stréingens lngd och placering. Klamrar kan ocksé anvéindas for att ge ytterligare fixering av skruvarna till kotkropparna och &r
endast avsedda for anterior anvandning

REFLECT®-strangen finns tilgéinglig i olika storlekar for att passa patientens anatomi. Stréngen placeras i skruven och sékras med
en laskapa. Manuella kirurgiska instrument mdjliggdr spénning av implantatenheten f6r att ge korrigerande krafter. REFLECT®-
strangen & tilverkad av polyetylentereftalat (PET). CREO®-skruvarna bestér av titanlegering, koboltkrom-molybden-legering eller
rostfritt stal, enligt specifikation | ASTM F136, F1295, F1472, F1537 och F138. CREO®-skruvarna &r ocks4 tilgéngliga med HA-
belggning (hydroxiapatit) enligt ASTM F1185. Klamrarna bestér av titanlegering enligt specifikation | ASTM F136 och F1295,

INDIKATIONER

REFLECT® Scoliosis Correction System & avsett att ge uppritning och stabilisering av den torakolumbala ryggraden vid behandiing

av spinal deformitet. REFLECT®-implantaten & indicerade for anvéndning vid behanding av missbildningar eller krkningar i ryggraden
hos skelettméssigt omogna patienter med adolescent idiopatisk skolios med hjélp av tilvaxtmodulering och hos skelettméssigt mogna
patienter med torakolumbal deformitet med hizip av korrektiv stabilisering. Skruvfixering uppnés med hizip av CREO® monoaxialskruvar
for anterolateral skruvfixering (T1-L5). Klamrarna kan anvands tilsammeans med anterolaterala skruvar for ytterligare fixering.

VARNINGAR
Sékerheten och effektiviteten hos REFLECT® Scoliosis Correction System har endast faststéllts for spinaltillstand med signifikant
mekanisk instabilitet eller deformitet, inklusive idiopatisk skolios, med hjalp av llering. Sékerheten och hos

denna enhet for andra tillstand ar okanda.

En av de potentiella risker som identifieras med detta system &r dédsfall. Andra potentiella risker som kan kréva ytterligare
operaton r
komponentfraktur
foriorad fixering
Kotfraktur
forandringar i ryggradens kurvatur
neurologisk skada
skador pé kil eller inre organ.

Komponenterna i detta system fér inte anvéndas tillsammans med komponenter frén négon annan tillverkare.

Komponenterna i detta system ar tilverkade av hydroxiapatitbelagd titanlegering, rent titan, rostfritt stél, koboltkrom-
molybdenlegering och PET. Att blanda implantatkomponenter av rostfritt stal med olika metaller rekommenderas inte av
metallurgiska, mekaniska och funktionella skél.

Olampligt val, placering, positionering och fixering av implantatkomponenterna kan leda til ovanliga belastningsférhéllanden och
minska implantatens livslangd.

Anvéndning av lambaskruvixering i den pediatriska populationen kan medfra ytterligare risker nér patienterna &r smévéixta
och skelettméssigt omogna. Pediatriska patienter kan ha mindre ryggstrukturer (lambadiameter eller lngd) som kan utesluta
anvandningen av lambéskruvar eller 6ka risken for felplacerade lambaskruvar och neurologiska eller vaskuldra skador.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt krévande ingrepp som medfor risk for allvarliga patientskador & implantation av detta system
endast utfdras av erfarma ryggradskirurger. Preoperativ planering och patientanatomi bér dvervéigas vid valet av skruvdiameter
och skruvlingd.

Implantat méste hanteras och férvaras korrekt sa att skador undviks. Alla komponenter ska inspekteras avseende skador fére
anvéindning. Kirurgiska implantat & ENDAST AVSEDDA FOR ENGANGSBRUK och fér aldrig ateranvandas. Ett explanterat
implantat fér aldrig implanteras pé nytt. Aven om produkten kan férefalla oskadd, kan den ha smé defekter och inre pafrestningar
'som kan leda til implantatfraktur. N&r enheten anvands bor kirurgen évervéiga nivéerna av implantationen, patientens vikt,
patientens aktivitetsniva och andra patientférhallanden som kan péverka systemets prestanda.

Patienten méste ges adekvata instruktioner om riskerna och begrénsningarna hos detta system, och bér ges instruktioner om
den postoperativa varden och behandiingen. Den vérden och i méste planeras s4 att ryggraden
inte Altfor héga gar kan leda tl i Patienten bor informeras om att underlAtenhet att folia de
postoperativa instruktionerna kan leda tll daliga resultat, inklusive implantatel.

Kirurgen bsr noga évervéiga vilken typ och storiek av implantaten som &r limpligast med hansyn till den pediatriska patientens
#ider, storlek, vikt och skelettmognad.

Eftersom pediatriska patienter kan ha potential for ytterligare tilvéxt efter implantationen r sannolikheten for en efterfdliande
operation for borttagning octveller revision strre &n hos vuxna patienter.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerna fér REFLECT® Scoliosis Correction System &r ungefér desamma som fér andra kommersiellt tilgangiiga
system for posterior spinalfixering. Kontraindikationerna omfattar fljande, men ar inte begransade tl dessa:

aktiv systemisk eller lokal infektion

Svér osteopeni

kanslighet/allergi mot metaller, polymerer sasom polyetylenteraftalat

patient som ar ovillig eller oférmégen att fdlia postoperativa instruktioner

alla medicinska eller fysiska tilstand som utesluter den majiga fordelen med en spinalimplantation

kongenitala abnormiteter, tumrer eller andra tillstand som skulle férhindra en séker komponentfixering med pafoljande risk att
minska enhetens anvandbara livslangd

alla medicinska eller mentala tilstand som kan utesluta hégriskpatienter frén kirurgi av denna allvariighetsgrad

inadekvata lambéer i den torakala, lumbala och sakrala ryggraden, s att forankring av implantatet inte &r majlig

mentalt eller fysiskt handikapp som &ventyrar en patients formaga att folia nédvéndiga begrénsningar eller forsiktighetsatgéirder
kan utséitia denna patient for extra stor risk under den postoperativa rehabiiteringen
faktorer som patientens vikt, 4 och av vikt- eller belastnir
péfrestningar som implantatet utsétts for

kotfrakturer

vissa degenerativa sjukdomar eller de fysiologiska tillstand, t.ex. diabetes eller reumatoid artrit, kan forandra
lakningsprocessen och dérigenom dka risken f6r implantatbrott

systemisk infektion, aktiv sjukdom i andningssystemet eller tillstand med forhsjd anestesirisk.

KOMPLIKATIONER OCH MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

Fére operationen bor patienter informeras om foljande negativa effekter samt behovet av potentiella ytteriigare ingrepp for att
Korrigera dessa effekter:

lossning, demontering, bajning eller fraktur av komponenter

instruktioner inverkar pa de

STERILISERING
Dessa implantat och instrument kan levereras sterila eller icke-sterila.

REFLECT® PET-stréngar och HA-belagda implantat & endast tilgéngiiga sterila. Sterila implantat och instrument steriiseras med
gammastrélning och valideras for att sakerstalla ett SAL-vérde (Steriity Assurance Level) p& 10°. Sterila produkter forpackas i en
vérmeforseglad dubbel pase eller behélare/pése. Utgangsdatumet anges pé férpackningens etikett, Dessa produkter anses vara
sterila om forpackningen inte har Gppnats eller skadats.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats f6r att sékerstalla et SAL-véirde pa 10°. Anvéndning av omslag rekommenderas

enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and

Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Det aligger slutanvandaren att enbart anvanda steriliseringsapparater och tilbehér (t.ex.

steriiseringsomslag, steriiseringspésar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och steriiseringskasseter) som &r avsedda for
erna for den valda sterlliseringscykeln (tid och temperatur).

Nr en styv steriiseringsbehéllare anvéinds méste fljande observeras fir att sikerstéla en korrekt sterilisering av enheter och
metallskrin med implantat/tiloehor fran Globus:

. derade for steriisering anges | tabellen nedan.

* Endast styva steriiseringsbehalare for anvandning vid dngsterilisering med fdrvakuum far anvéndas.

Den styva steriliseringsbenéllaren méste ha en minsta filteryta pé 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 steriliseringsbendliare.

Fristéende moduler/stél eller enskilda enheter méste placeras, utan att staplas pa varandra, i en korgbehallare for att sékerstélla
optimal ventiation.

Bruksanvisningen frén tilverkaren av den styva steriliseringsbehéllaren méste f6ljas. Om frégor uppstar, kontakta tilverkaren av
den specifika behéllaren f6r végledning.

* Se AAMI ST79 for mer information om anvéndning av styva steriiseringsbehélare.

Fér implantat och instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas steriisering (med omslag eller i behallare) enligt
foljande:

Metod Cykeltyp Temperatur | Exponeringstid | Torktid
Anga Forvakuum 132 °C (270 °F) | 4 minuter 30 minuter
Anga Forvakuum 134°C (273 °F) | 3 minuter 30 minuter

Dessa parametrar har enbart validerats for sterilisering av denna produkt. Om andra produkter léggs til i sterilisatorn &r de
rekommenderade parametrarna inte l&ngre giltiga och nya parametrar fér steriliseringscykeln méste faststéilas av anvéndaren.
Sterilisatorn méste installeras, underhallas och Kallbreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomfras fér att bekréfta att alla
former av livsdugliga mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER

ANTAL

VIGTIGE OPLYSNINGER OM REFLECT®-SKOLIOSEKORREKTIONSSYSTEM
BESKRIVELSE

REFLECT®-skoliosekorrektionssystemet muligger fortsat vaskst og mobilitet i hele rygsojlen, savel som udretning af rygsejien ved
at holde segmenterne i en naturlig anatomisk position ved brug af ikke-stive materialer. Systemet bestar af REFLECT®-snoren,
der bruges sammen med CREO® 4.75 monoaksiale skruer og ldseheetter. Storrelsen og antallet af skruer afhaenger af leengden
og placeringen af REFLECT®-snoren. Heefteklammer kan bruges til at fiksere skruerne yderligere til hvirvellegemerne, og de er kun
beregnet til anterior brug.

REFLECT®-ledningen er tilgeengelig i forskellige lzengder, s& den passer til patientens anatomi, og den skal placeres i skruen

og fastgeres med en laseheette. Manuelle, kirurgiske instrumenter gor det muligt at spaende implantatenheden for at yde et
korrigerende tryk. REFLECT®-ledningen er fremstillet af polyethylenterephtalat (PET). CREO®-skruer bestér af titanlegering,
koboltkrommolybdeenlegering eller rustfrit stél, som angivet | ASTM F136, F1295, F1472, F1537 og F138. CREO®-skruer fés ogsé
med HA-beleegning i overensstemmelse med ASTM F1185. Heefteklammerne er fremstilet af titanlegering som angivet | ASTM
F136 og F1295

INDIKATIONER

REFLECT®-skoliosekorrektionssystemet er beregnet ti at give opretning og stabilisering af den thorakolumbale rygrad ved
behandiing af r miteter. REFLECT®- e er beregnet til brug ved behandiing af deformiteter eller bajninger af
rygraden i ikke-udvoksede patienter med ideopatisk ved hjgelp af vaekstmodulering og i udvoksede patienter
med thorakolumbale med brug af g opnés ved hjgelp af CREO® monoaksiale
skruer til anterolateral skruefiksering (T1-L5). Hesfteklammer kan bruges sammen med anterolaterale skruer til yderligere fiksering.

ADVARSLER

og 1 af REFLECT®- ssystemet er kun fastsat for rygradsforhold med betydelig mekanisk
instabilitet eller deformitet, inklusiv idiopatisk skoliose, ved brug af og 1 af enheden il
andre formal er ukendt.

En af de potentielle risici forbundet med dette system er dedsfald. Andre potentielle risici, der kan kreeve yderligere indgreb,
omfatter:

komponentbrud,

tab af fiksering,

brud pa ryghvirvel,

endringer af rygradens kurvatur,

neurologisk skade,

karskade eller skade pa indre organer.

Dette systems komponenter mé ikke anvendes med komponenter fra andre producenter.

Komponenterne i dette system er fremstillet af HA-belagt titanlegering, rustfrit stél eller koboltkrommolybdzenlegering og PET. Af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde frarades det at blande implantatkomponenter af rustlrit stél med andre metaller.

Forkert valg, placering, anbringelse eller fiksering af implar
forkorter implantaternes holdbarhed.

enterne kan resultere i L tr , der

Brug af fiksering med pedikelskruer kan hos bern medfore yderligere risici, nér patienterne er smé og endnu ikke udvokset.
Peediatriske patienter har mindre rygradsstrukturer (pedikeldiameter eller -lzengde), hvilket kan forhindre brugen af pedikelskruer
eller oge risikoen for forkert placering af pedikelskruen samt for neurologiske leesioner eller karleesioner.

FORHOLDSREGLER

Implantation af systemet mé udelukkende udores af kirurger, der har erfaring i rygradskirurgi, da det drejer sig om en teknisk
kraevende procedure, der udger en risiko for alvoriig patientskade. Prasoperativ planiaegning og patientens anatomi skal overvejes,
nér der vaelges skruediameter og -lengde.

Implantater skal handteres og opbevares, s& de ikke beskadiges. Alle komponenter skal undersoges for skader for brug. Kirurgiske
implantater er kun beregnet til ENGANGSBRUG og mé aldrig genbruges. Et ekspl implantat mé aldrig genimplantere:
Selvom enheden synes ubeskadiget, kan den have smé defekter og interne belastningsmonstre, der kan fore til brud. Nar enheden
bruges, skal kirurgen overveje implantationsniveauerne, patientens vaegt, patientens aktivitetsniveau og andre forhold, der kan
havde indvirkning pé dette systems preestationer.

Patienten skal have om risici og begreensninger ved dette system samt gives anvisninger for postoperativ
ple og héndiering. Postoperati pleje og pafientakfivte! skal planieqges, sledes at rygraden Kice bolasies for meget. Overdreven
belastning kan resultere | implantatsvigt. Patienten bor oplyses om, at manglende af de kan
medfore dérlige resultater herunder implantatsvigt.

Kirurgen, der implanterer, skal omhyggeligt overveje hvilken type implantat, der er bedst egnet til den peediatriske patients alder,
storrelse, vaegt og skeletmaessige modenhed.

Da peediatriske patienter stadig vokser efter L er igheden for en fiernelse og/eller
revisionskirurgi sterre end hos voksne patienter.
KONTRAINDIKATIONER

e for REFLECT®- ssystemet er de samme som for andre posteriore rygradsfikseringssystemer i

handlen. Kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset il
Aktiv systemisk eller lokal infektion

Anorlig knoglemangel

Sensitiviteter/allergi over for metaller, polymer ssom polyethylenterephtalat

Patienten er ikke vill eller er ikke i stand til at folge de postoperative anvisninger

Enhver medicinsk eller fysisk tilstand, der kan forhindre muligt udbytte af implantatoperationer pé rygraden

Medifodite abnormiteter, tumorer eller andre tistande, der kan forhindre en sikker fiksering af komponenterne kan mindske
enhedens anvendelighed

Enhver medicinsk eller mental tilstand, der kan vil ekskluderer hefrisikopatienter fra sdanne alvorlige operationer

Pedikler | den thorakale, lumbale eller sakrale rygrad, der er sA utilstraekkelige, at de umuligger fiksering af implantatet

Mental eller fysisk sveekkelse, der kompromitterer en patients evne til at overholde de nedvendige begrzensninger eller
forholdsregler, kan udgere en szerlg risiko for den pagasidende patient under den postoperative genoptraening.

Faktorer som patientens veegt, aktivitetsniveau og overholdelse af retningslinjer for loftning og belastning pévirker den
belastning, implantatet udsasttes for.

Brud pé vertebra

Visse degenerative sygdomme eler tigrundiiggende fysiologiske tiistande som f.eks. diabetes eller reumatoid artrit, kan zendre
helingsprocessen og dermed oge risikoen for implantatbrud.

« Systemisk infektion, aktiv luftvejsiidelse eller sygdom med foreget anesteetisk risiko

KOMPLIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER
Inden operationen skal patienterne veere opmasrksomme pé felgende mulige bivirkninger samt muligheden for behov for yderiigere
indgreb for at korrigere disse virkninger:
Losning, afmontering, bejning af eller brud p& komponenter
Forskydning/migration af enhedens komponenter
nsitivitet over for metaller | implantatet
Bristning af huden og/eller sérkomplikationer
Infektion
Nerveskader, inkl. tab af neurologiske funktioner (sensoriske og/eller motoriske) paralyse, dysestesi, hyperzestesi, parzestesi,
radiculopati, nedsatte reflekser, cauda equina-syndrom
Rifter i dura, leskage af cerebrospinalvaeske
Brud pa ryghvirvier
Reaktion mod fremmedlegemer (allergi), mod komponenter eller rester
Fikseringstab
Karskade eller skade pa inde organer
/Endring af rygradens kurvatur, manglende korrektion eller overkorrektion
Urinretention eller manglende kontrol af bizeren eller andre problemer med det urogenitale system
lleus, gastritis, tarmobstruktion eller andre gastrointestinale problemer
Smerte eller ubehag
Mindsket knogletethed pga. stressbeskyttelse (stress shielding)
Knogletab eller knoglefraktur over eller under operationsniveauet
Restriktion af aktiviteter
Manglende effektiv behandiing af de symptomer operationen var beregnet tl at bedre
Behov for yderiigere kirurgiske indgreb
Muskelsvaskkelse
Hierte- eller luftvejsiidelse
Dodsfald

INDPAKNING

Disse enheder og instrumenter kan leveres indpakket og steriiseret med gammastréling. Integriteten af den sterile indpakning skal
kontrolleres for at sikre, at indholdets steriltet ikke er kompromitteret. For 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 mé ikke anvendes og skal returneres il Globus Medical. Under operationen tages produkterne ud af
pakken med en steril teknik, efter at den Korrekte storrelse er bestemt.

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

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller héndtering kan medfore skader og/eller fore til forkert
funktion. Fer operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter skal kontrolleres fer brug for
at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, skér, revnede forseglinger og lignende. Instrumenter,
der ikke fungerer eller er beskadigede, ma ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical.

RENGORING

Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengeringen. Alle handtag skal tages af. Instrumenterne kan samles

igen efter steriliseringen. Instrumenterne skal rengeres med et neutralt rengeringsmiddel, fer de steriliseres og feres ind i et sterilt
operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.

Rengoring og desinfektion af instrumenterne skal udfores med aldehydi ingsmidier ved hoje - Rengoring
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmidier efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemaerk: Visse
rengeringsoplesninger indeholder formalin, gltaraldehyd, Klor og/eller andre alkaliske rengeringsmidier, der kan beskadige visse
enheder specieft instrumenter. Disse oplosninger mé ikke anvendes.

Folgende rengoringsmetode anvendes, nér instrumenter rengores efter brug, eller for de skal steriliseres:

1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne torres af for at fierne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at lzegge dem i en
oplosning eller deekke dem med et fugtigt Kleede.

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

3. Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fierne alt synligt snavs. Skyl hule instrumenters lumen mindst 3
gange, indtil de er skyllet rene.

4. Klargor Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmidde!) i henhold til fabrikantens anvisninger.

5. Leeg instrumenterne i et rengeringsmiddel, og lad dem ligge i blod i mindst 2 minutter.

6. Brug en bled borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Vaer specielt opmaerksom pa omréder,
der er vanskeligt tiigeengelige.

7. Fyld en steril sprojte med rengeringsoplosningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tigeengelige omrader, indlti der ikke leengere
ses snavs omkring udgangen

8. Tag instrumenterne of ingen, og skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen.

9. Tilbered Enzol® (eller et Iwgnende enzymatisk rengwnngsmnddsl) i en ultradlydsrenser i henhold il fabrikantens anvisninger.

10. Leeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidiet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengoringsmidet

Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.

Tag instrumenterne op af rengeringsoplasningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst 2

minutter.

12. Aftor instrumenterne med en ren, bled klud og fittreret tryklut.

13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengoringsprocessen

KONTAKTOPLYSNINGER

Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUS (456-2871). En vejledning i Kirurgisk teknik kan f&s ved henvendelse til Globus
Medical.

STERILISATION

Disse implantater og instrumenter kan leveres sterile eller ikke-sterile.

f

REFLECT® PET-ledninger og HA-belagte implantater fas kun sterile. Sterile implantater og instrumenter steriliseres med
gammastraling for at sikre et SAL (steriltetssikringsniveau) p& 10°. Sterile produkter er pakket i en varmeforseglet, dobbeltlaget
pose eller beholder/pose. Udlobsdatoen findes pé mzerkatet pa emballagen. Disse produkter betragtes som sterile, medmindre
deres emballage er &bnet eller beskadiget.

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkend il at sikre et SAL pa 10°. Anvendelse af en indpakning anbefales iht. AAMI
(Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health
Care Facilties. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbehor (som for eksempel indpakning, steriisationsposer,
kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og steriisationszesker), der er beregnet il de valgte steriisationsprocesspecifikationer
(tid og temperatur).

N der anvendes en stiv sterllisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumentaesker vaeres opmerksom pé folgende:

De anbefalede steriiseringssparametre angives i nedenstaende tabel

« forskjuining/migrering av enhetskomponenter + Der mé kun anvendes stive sterlisationsbeholdere, der er egnet til dampsterilisation med prasvakuum.

« vévnadskanslighet mot implantatmaterial * Nér der vaslges en stiv sterlisatio skal den have et fitreri pa i alt mindst 1135,5 om? (176 in?) eller mindst

« risk for hudskada octeller sarkomplikationer fire (4) fiterindliaeg med en diameter p& 19 cm (7.5 ).

« infektion « Der kan lkke placeres mere end en (1) fidt instrumentaeske eller dens indhold i en stiv sterilisationsbeholder.

+ nervskada, inklusive ferust av neurologisk funktion (sensorisk och/eller motorisk), paralys, dysestesi, hyperestes, parestesi, « Forat sikre en optimal ventilation skal selvsteendige moduler/stativer eller enkelte enheder placeres i en kurvebeholder, uden at
cauda equin de stables.

« durala rupturer, ldckage av cerebrospinalvatska + Folg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Huis der opstér sporgsmal, kontaktes producenten af den

« kotfrakiur pagesidende beholder.

« frammandekroppsreaktion (allergisk) mot komponenter eller skrap «Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderigere oplysninger om brug af stive steriisationsbenoldere.

* frust av fixering Det anbefales at steriisere implantater og instrumenter, der leveres IKKE-STERILE, (indpakket eller i beholdere) séledes:

« skador pé kil aller inre organ

« féréindring av ryggradens kurvatur, férlust av korrigering eller verkorrigerin A "

. urmreten?on, et o biaskontol eler ancira s«igmmggar i det urogenga\a sgys«emet Metode Cyklustype Temperatur | Eksponeringstid | Torretid

« ileus, gastrit, tarmobstruktion eller andra stormingar i det gastrointestinala systemet Damp Preevakuum 132 °C (270 °F) | 4 minutter 30 minutter

« smrta eller obehag -

« Minskad bendensitet pa grund av "stress shielding” (avskarmning fran belastning) Damp Prasvakuum 184 °C (273 °F) | 8 minutter 30 minutter

* benfériust eller benfraktur ovanfdr eller nedanftr nivén for ingreppet Disse parametre er kun goakend il sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsd lastes med andet udstyr; er de anbefalede

© begrénsning av aktiviteter parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tiffeelde fastsla nye sterilisationsparametre. Sterilsatoren skal vaere korrekt installeret,

* brist pé effektiv behandiing av de symtom som ingreppet var avsett fr vediigeholdt og kalibreret. Der skal lobende udores tests for at bekrzefte inaktivering af alle former for levedygtige mikroorganismer:

« behov av ytterligare kirurgiskt ingrepp

« nedsatt muskeffunktion

« stomingar hiarta eller andning SYMBOLFORKLARING

« dodsfall.

FORPACKNING ANTAL

Dessa implantat och instrument kan levereras och steril med ing att ytterfo

4 oskadad for att sékerstélla att innehéllets steriltet inte har &ventyrats. Kontrollera noga att forpackningen & fullsténdig.
Kontrollera alla komponenter noga fére anvandning for att sékerstéila att det inte finns nagra skador. Skadade férpackningar
eller produkter far inte anvéindas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nar korrekt storlek har faststélts, ska
produkterna tas ut ur forpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppséttningama levereras icke-sterila och ska angsteriliseras fére anvandning enligt beskrivning i avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering fér smuts méste instrumenten rengdras enligt beskrivningen i avsnittet
RENGORING nedan.

HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering kan leda till skador ocheller
funktionsfel. Kontrollera at produkterna dr i funktionsdugligt skick fore operation. Inspektera alla produkter fore anvandning for

att sakerstélla att det inte finns négon t.ex. korrosion, missférgning, gravrost, spruckna tatningar osv. Ej
fungerande eller skadade instrument far inte anvandas och ska returneras til Globus Medical.
RENGORING

Alla instrument som kan demonteras méste demonteras fore rengdring. Alla handtag méste demonteras. Instrumenten kan
monteras igen efter steriisering. Instrumenten bor rengoras med neutrala rengéringsmedel fére sterilisering och inférsel i det sterila,
Kirurgiska omradet eller (om tillimpligt) returnering av en produkt till Globus Medical.

Rengéring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria Isningsmedel vid hégre temperaturer. Vid rengdring
och dekontaminering méste neutrala rengdringsmedel anvandas. Rengéringen ska atféijas av skdjning med avjoniserat vatten.
Anmérkning: Vissa reng8ringslosningar, t.ex. sadana som innehdler formalin, glutaraldehyd, biekmedel och/eller alkaliska
rengdringsmedel, kan skada vissa enheter och i synnerhet instrument. Sadana Issningar bor dérfor inte anvéndas.

Foljande rengéringsmetoder bér fdljas vid rengoring av instrument efter anvandning eller exponering for smuts och fore sterilisering:
1. Omedelbart efter anvéindning ska instrumenten torkas av for att aviagsna all synlig smuts. Se til att de inte torkar genom att
blétiagga dem eller tacka dver dem med en vt handduk.
Demontera alla instrument som kan demonteras.
Skolj instrumenten under rinnande kranvatten for att aviagsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 ganger tils de &r rena.
Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengéringsmedel) enligt tilverkarens rekommendationer.
Blstiagg instrumenten i rengdringsmedet i minst 2 minuter.
Anvand en mjuk borste fér att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare for eventuella lumen. Var sérskilt noga med
omraden som &r svéra att komma &t.
Sug upp det enzymatiska rengdringsmediet med en steril spruta. Spola lumen och svaratkomliga omréden tils ingen mer
smuts kommer ut.
Ta upp instrumenten frén rengdringsmediet och sklj dem under rinnande, varmt kranvatten.
Forbered Enzol® (eller ett linande enzymatisk enligt tilverkarens rekommendationer i en ultraljudsrengrare.
Sank ned instrumenten helt och héllet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att sakerstélla att de exponeras for
rengdringsmedlet. Rengdr med ultraljud i minst 3 minuter.
. Ta upp instrumenten frén rengdringsmediet och skij dem under rinnande, avjoniserat vatten eller omvand osmos-filtrerat
vatten i minst 2 minuter.
12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och fitrerad tryckiuft.
13. Inspektera varie instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras upprepar du essen.
KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En handbok for kirurgiska metoder kan erhéllas frén Globus
Medical.
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m TARKEAA TIETOA REFLECT® L
-SKOLIOOSINKORJAUSJARJESTELMASTA

KUVAUS

REFLECT®-skolioosinkorjausjérjestelma mahdollistaa koko selkarangan jatkuvan kasvun ja likkuvuuden. Samalla se suoristaa
selkdrankaa pitamalla segmentit luonnollisessa anatomisessa asennossa taipuisien materiaalien avulla. Jarjestelmé koostuu
REFLECT®-punoksesta, jota kéytetaan yhdessa monoaksiaalisten 4,75 mm:n CREO®-ruuvien ja -lukituskantojen kanssa. Ruuvien
koko ja méra vaihtelevat REFLECT®-punoksen pituuden ja sijainnin mukaan. Ruuvien kinnitysta nikamansolmuihin voidaan
parantaa hakasilla. Ne on tarkoitettu vain anterioriseen kayttéon.

REFLECT®-punoksia on saatavana eripituisina potilaan anatomian mukaan. Se asetetaan ruuviin ja Kinnitetén lukituskannalla.
Manuaalisten Kirurgisten instrumenttien avulla implantin voi kiristé, jotta saadaan akaan korjaava voima. REFLECT®-punos on
valmistettu polyeteenitereftalaatista (PET). CREO®-ruuvit on valmistettu titaaniseoksesta, koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta tai
ruostumattomasta teraksest standardien ASTM F136, F1295, F1472, F1537 ja F138 mukaisesti. CREO®-ruuveja on saatavana
mybs hydroksiapatittipinnoitteisina (HA-pinnoite) standardin ASTM F1185 mukaisesti. Hakaset on valmistettu titaaniseoksesta
ASTM-standardien F136 ja F1295 mukaisesti.

KAYTTOAIHEET

REFLECT®-skolioosinkorjausjérjestelmé on tarkoitettu selkérangan suoristukseen ja rinta-lannerangan stabilointiin selkérangan
epamuodostuman hoidossa. REFLECT®-implantit on tarkoitettu selkérangan ep&muodostumien tai kaarteiden hoitoon
selkérangaltaan keskenkaswuisille potilaille, joilla on kasvuian idiopaattinen skolioosi, kayttamélia kasvun saételyé ja selkérangaltaan
kypsille potilaille, joilla on rinta-lannerangan epamuodostuma, kayttamalla korjaavaa stabilointia. Ruuvikiinnitys saadaan aikaan

kéyttaméila monoaksiaalisia CREO®-ruuveja 1 (T1-L5). Ar ruuvien Kinnitysta
voidaan tukea hakasilla

VAROITUKSET

Kasvun séételyyn perustuvan REFLECT®-skolioosinkorjausfériestelman turvallisuus ja teho on osoitettu ainoastaan selkérangan
sairauksissa, joissa esiintyy merkitsevia mekaanista epéstabiliutta tai utta, kuten Taman

laitteen turvallisuus ja teho muiden sairauksien hoidossa ei ole tiedossa.

ksi jarjestelmén kayttson littyvisté mahdolisista riskeisté on kuolema. Mahdoliisesti liséleikkausta vaativia muita riskejd ovat:
laitteen osan murtuma

Kiinnityksen irtoaminen

nikamamurtuma

muutokset selkérangan kéyryydessa

neurologinen vaurio

suonivaurio tai siséelinvamm.

Taméan jérjestelmén osia ei saa kéytta yhdessé muiden valmistajien osien kanssa,

Tamén jarjestelmén komponentit on valmistettu hy pinnoitetusta titaar , puhtaasta titaanista,

ruostumattomasta teraksest, koboltti-kromi- i ja i (PET). R tersksestd
valmistettujen implanttiosien yhdistminen muihin metalleinin ei ole metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista
syistd.

Implantin osien epé valinta, asettaminen, sjoittaminen ja kiinnitys voivat aiheuttaa epétavallisen suurta kuormitusta, joka
Iyhentéa implanttien kayttsikéz

1 Kyt hoidossa voi aiheuttaa lisériskejd, jos potilas on kooltaan pieni ja luustoltaan
kehittymtsn. L lailla voi olla pi st selkirar (pedikkelin halkaisia tai pituus), mika voi esti pedikkeliruuvien

kéyton tai lisété pedikkeliruuvin varan siiainnin ja neurologisen tai vaskulaarisen vamman riskid.
VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan kokeneet selkéikirurgit saavat én, koska toimenpide on teknisesti vaativa ja siséltaa potilaan
vakavan vammautumisen riskin. Ruuvin halkaisiaa ja pituutta valittaessa on otettava huomioon leikkausta edeltéva suunnittelu ja
potilaan anatomia.

Varo implanttien vaurioittamista késittelyn ja séilytyksen aikana, Kaikki osat tulee tarkastaa vaurioiden osalta ennen Kayttsa.
Kirurgiset implantit ovat KERTAKAYTTOISIA, elké niité saa koskaan kéytta4 uudelleen. Poistettua implanttia ei saa implantoida
uudestaan. Vaikka laite néyttéisi ehjéita, sind saattaa olla plenid vauriolta tai siséiisi4 jannityksid, jotka voivat aiheuttaa murtuman.
Laitteen kaytts edellyttaa, etté kirurgl ottaa huomioon implantoitavan nikamatason, potilaan painon, likunnallisuuden, sairaudet ja
muut tekijét, jotka saattavat vaikuttaa jérjestelman toimivuuteen.

Potilaalle on annettava rittévisti tietoa jérjestelméin riskeisté ja rejoituksista seké toimenpiteen jalkeiset hoito-ohjeet. Toimenpiteen
jalkeinen hoito ja potilaan toiminta tulee suunnitella siten, etté selkéranka ei kuormitu kohtuuttomasti. Liiallinen kuormitus voi johtaa
implantin toimimattomuuteen. Potilaalle on kerrottava, etté toimenpiteen Jélkeisten ohjeiden noudattamatta jéttaminen voi aiheuttaa
huonoja tuloksia, kuten implantin toimimattomuuden.

Implantoivan Kirurgin on harkittava huolelisesti, minké kokoiset ja tyyppiset implantit sopivat parhaiten lapsipotiiaan ikéén, kokoon,
painoon ja luuston kehitysasteeseen.

Koska lapsipotilaat saattavat viel kasvaa implantoinnin jalkeen, poisto- ja/tai korjausleikkauksen todennakdisyys on heidén
kohdallaan suurempi kuin aikuispotilailla.

VASTA-AIHEET

REFLECT®-skolioosinkorjausjérjestelmén vasta-alheet vastaavat muiden kaupallisten selkérangan posterioristen
Kiinnitysjérjestelmien vasta-aineita. Vasta-aiheita ovat mm. seuraavat:

aktiivinen systeeminen tai paikallinen infektio

vaikea osteopenia

herkkyys tai allergisuus metalleilie ja polymeereille, kuten polys

potilaan haluttomuus tai kyker seurata toimenpiteen jéilkeisid ohjeita

miké tahansa lazketieteelinen tai fyysinen tila, joka estéa selkérangan implanttileikkauksesta mahdolisesti saatavan hybdyn
synnynnéiset poikkeavuudet, kasvaimet tai muut tilat, jotka estavat komponentin onnistuneen innityksen ja voivat siten lyhentéi
laitteen keiyttoikad

Kaikki laaketieteelisot tai psyykiiset tlat, otka voivat esta tallaisen vaikean lelkikauksen tekemisen suuritsiisile potiaille
finta-, lanne- tai ristirangan p: implantin

herkisen tai fyysisen suorituskyvyn hekkeneminen joka vaarantaa poliaan kywn mukautua VAlt&matiomii rajoftuksin ta
varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuittaa potiaalle erityisen riskin leikkauksen jalkeisen kuntoutumisen alkana

muun muassa potilaan paino, likunnallisuus seké kuormitus- tai nostamisohjeiden noudattaminen, jotka vaikuttavat implanttin
kohdistuvaan rasitukseen

nikamamurtumat

tietyt sairaudet tai fysiologiset pert iraudet, kuten diabetes tai nivelreuma, jotka voivat vaikuttaa
paranemisprosessin ja siten lisita implantin murtumisriski

systeeminen infektio, aktiivinen hengityssairaus ja sairaudet, jotka suurentavat anestesian riskejé.

KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ennen leikkausta potiiaalle on kerrottava, etté leikkauksella saattaa olla seuraavia haittavaikutuksia, joiden korjaaminen voi edelyttad
uutta leikkausta:

komponenttien I6ystyminen, irtoaminen, taipurinen tai rikkoutuminen

komponenttien sirtyminen tai likkuminen

kudoksen herkistyminen implantin materiaalile

mahdolinen ihon rikkoutuminen ja/tai haavojen komplikaatiot

infektio

hermovaurio, mukaan lukien hermostollisen (sensorisen ja/tai motorisen) toiminnan menetys, halvaus, tuntohiris, lisaéntynyt
tuntoherkkyys, puutuminen, hermojuurisairaus, refleksien puuttuminen ja cauda equina -oireyhtymé

« duuran repeamt, aivo-selkdydinnesteen vuoto
* nikamamurtuma

« osien tai sirpaleiden aiheuttama vierasesinereaktio (allerginen reaktio)

o Kinnityksen irtoaminen

« suonivaurio tai siséelinvamma

« muutos selkéirangan kaarevuudessa, korjauksen menetys tai ylikorjaus

o virtsaumpi, virtsanpidétyskyvyn heikkeneminen tai muun tyyppiset virtsa- ja sukupuolielinten ongelmat

« suolen tukkeuma, mahakatarri, suolitukos tai muu maha-suolikanavaan littyva ongelma

« Kipu tal epamukavuus

o kuormituskatoilmitsté johtuva luuntineyden aleneminen

« luun menetys tai luunmurtuma leikkaustason yla- tai alapuolella

o likuntarajoitukset

o tehokkaan hoidon puutte leikkauksen syyné olleile oireille

o lisaleikkauksen tarve

o lihasten heikkeneminen

o sydan- tai hengityselinsairaus

« kuolema

PAKKAUS

NA&mé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasteiyll4 sterioituina. Varmista sterilin pakkauksen sis:

sterillys tarkistamalla, etta pakkaus on ehja. Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, etté kaikki osat on toimitettu
Kaikki osat on tarkistettava huolellisesti ennen kéyttéé vaurioiden varalta. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pida kéyttaa vaan
ne on palautettava Globus Medicalin. Kun oikea koko on maritetty, poista tuotteet aikana

aseptista tyoskentely‘apaa

Inst 4, jane hoyrylla ennen kaytto kohdan STERILOINTI ohjeiden mukaisesti.
Kéytetyt tai liaantuneet instrumentit on puhdistettava kohdan PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti.
KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on kiisiteftavé varovasti. Virheellinen kéyttd tai kiisittely voi johtaa vaurioinin javtai mahdoliseen
toimintahziriosn. Tuotteiden toimivuus on varmistettava ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava ennen kéyttod. Nain

ettei niissd ole varimuutoksia, tai haljenneita tiivisteita. Toimimattomia tai
vaurioituneita instrumentteja ei saa kayttaa vaan ne on palautettava Globus Medicaliin
PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irfotettava. Instrumentit voidaan
koota uudelleen steriloinnin jalkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja sterilile
leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicalin.

Instrumentit voi puhdistaa ja desinfioida aldenydittomili liuottimila korkeissa imptiloissa. Pundistukseen ja kontaminaation
poistoon on Kytettéva neutraaleja puhdistusaineita, minké jilkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedelld. Huomaitus:
tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta siséltavt
puhdistusliuokset, saattavat vahingoittaa joitakin laitteita ja erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia ei saa kéyttéa.

Kéyton tai lialle altistumisen jalkeen seké ennen sterilointia instrumentit on seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:
1. Pyyhi instrumenteista heti kéyton jélkeen kaikki nékyva lika ja esta kuivuminen upottamalla instrumentit nesteeseen tai
peittamalla ne maralla pyyhkeella.
2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit
3. Poista kaikki nakyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan veden alla. Huuhtele ontelot vahintaan kolme kertaa, kunnes
huuhteluvesi on kirkasta.
4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan.
Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahint&an kaksi minuuttia.
Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmedlié jouhinarjalla. Puhdista ontelot pipunpuhdistimella. Kiinnita erityisté huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.
7. Vedi entsymaattinen puhdistusliuos steriiliin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes
alueelta ei nay tulevan enas likaa.
Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne lampimén juoksevan veden alla.
Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan ultradénipuhdistimessa.
Upota instrumentit kokonaan ultradénipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, etté puhdistusaine menee onteloihin.
Sonikoi vahintaan kolme minuuttia.
. Otainstrumentit pois puhdist
vahintéan kahden minuutin ajan.
12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmeilla linalla ja suodatetulla paineiimalla,
13. Tarkasta sima A ettei missaan mentissa ole nakyvad likaa. Jos nékyvad likaa on jalieli, toista
puhdistusprosessi.
YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteytta soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871). Kirurgista tekniikkaa kasittelevan oppaan
saa Globus Medicalista.
STERILOINTI
N&mé implantit ja instrumentit voivat olla saatavina steriilein tai steriloimattomina.

oo

o

o

ta ja huuhtele ni deionisoidussa vedessa tai kaanteisosmoosivedessa

Polyeteenitereftalaatista vaimistettuja REFLECT®-punoksia ja HA-pinnoitettuja implantteja on saatavana vain sterileing. Sterilit
implantit ja instrumentit steriloidaan gammaséteilylia. Niiden on vahvistettu vastaavan steruhys(asoa (SAL) 10°. Steriit tuotteet
pakataan kuu un, pussiin tai asti in. Viimeinen on merkitty pakkauksen etikettiin
N&mé tuotteet katsotaan steriileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Epésterilien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan sterillystasoa (SAL) 10°. Kédreen kéytts on suositeltavaa
seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide
to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Faoilities. Loppukéyttéa vastaa sits, et steriloinnissa Kytetéin
ainoastaan sellaisia steriointilaitteita ja lisévarusteita (kuten sterilointikaareits ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja
sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun sterilointiiakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika ja IAmpétila).

Kun Kéytetéian jaykkaia sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja téytettylen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttas
seuraavien selkkojen huomioimista

Suositellut sterioir on annettu seuraavassa taulukossa.

Esityhjihyrysteriloinnissa saa kéiyttaa ainoastaan jaykkia sterilointiastioita

Jos valitaan jykk sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteens vahintisin 176 nelidtuumaa tai siin on oltava vahintaén
nelj (4) suodatinta, joiden halkaisiia on 7.5 tuumaa.

Jaykkaan sterllointiastiaan saa panna suoraan enintaén yhden (1) taytetyn metalikotelon tai sen sisllon.

Varmista \ hyvé imanvaihto alla erilisia \eité tai yksittaisié laitteita, joita ei saa pinota
padllekkéin sterilointiastian korin.

Noudata jéykén sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tanvittaessa lisatietoja kyseisen astian valmistajalta
Lisitietoja jaykist sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

EPASTERIILEINA toimitetuille implanteille ja instrumenteille suositellaan seuraavaa sterlointia (kirittyné tai astiassal:

Menetelmé | Jakson tyyppi Lampétila Altistusaika Kuivausaika
Hoyry Esityhjic. 132 °C (270 °F) | 4 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry Esityhijio. 134 °C (273 °F) | 3 minuuttia 30 minuuttia

Némé parametrit on vaiidoitu ainoastaan tamén tuotteen steriointin. Jos steriointiitteeseen lisétééin muita tuotteita, suositellt
paramem! eivat ole valideja fa keyttajén on vahvi uucet parametri

i. Kaikkien mikro-

on seurattava jatkuvila
tostaoll

SYMBOLIEN MERKITYKSET

MAARA

TR CVANTIKES MNHPOOOPIEE 1A TO EYZTHMA

UL AIOPOQEHE SKONIQEHE REFLECT®

MEPIPAOH

To oboTnya Si6PBWONG oKoAwong REFLECT® emTpertel T oLvexr QVArTUER Kl KVTKOTTA OAOKANENG TNG OMIOVBUNKAG
GTAANG, KaBLG KL TNV ELBLYPALLION TNG OTIOVBUNKIAC OTHANG CUYKPATMVTAG TA TUALATA OE GUCIKY QVATOpIKf BEN e

T XPAON 1N AKAUTTTWY UNK@Y. To cuoTnua REFLECT® QrioTEAS(Tal a6 TO OX0Wi oL XPNCIOMOIETaI GE GUVBLAGHO LE TIC
HovoaEowikea Biseq CREO® 4,75 Kal Ta Mt aodaNang. To HEVEBOS kall 0 apiBoq Twv istv EEapTATaL aTio 0 UKOG Kal
m B0 100 OYoMOl REFLECT®. Mriopel va XpnoiiononBoov ouvETEG yia rpeo8et orepéuwon Twy Bisv oTa ortoveuAKa
owpara, ot orofol poopifovTar Povo yia npdadia xprion.

To oxowi REFLECT® SlatiBetal 0e 51(opa kN yia SIAHOPES avaTopieg aoBeviv, TonoBeTelnal péoa ot B5a Kal oTEPEWVETal
1 i GOGANONG. T YEIPOKNITIC YEIPOUDYIKG SPYCAELQ BTUTEENOLY TNV TAVUON TOU GUYKPOTHLATOR TOU ELUTELIATOR yia TNV
TIapOXA I0PBWTIKLY SuvapEwy. To oxovi REFLECT® eTal ano. (PET). O1 Bisec CREO®
KATAOKEUACOVTAL TIO KL TITAVIOU, KPALIA KOBAATIOL-XPULIOU-LOAUBEAIVIO A QVOESIBWTO XEAUBG, OTLG KaBOpICeTal oTa
Tip6TUnG ASTM F136, F1295, F1472, F1537 Kai F138. O ibeq CREO® SiaiBevial eniona pe enikahugn upotvarartm (HA)
0PV i TO TP6TUNO ASTM F1185, O1 GUVBETHPES KATAOKEUACOVTAL AN KOCLA TTaVIou, Griwe KaBopiCera ota MpéTuna
ASTM F136 kat F1295.

ENAEIZEIE

To oboTNA Bi6PBWONG SKoAiwong REFLECT® MpoopiCeTal yia T euBuypapion Te STIOVSUAIKAG GTAANG Kal T oTaBeporioinon
TG BLPAKOOTRUIKG HoIPG TN BEPAMEid TG TAPAHEPAING TG TIOVBUNKG TTANG. Ta epduTedyiata REFLECT®
evBElVUVTaL Y XpYion 0T BEpaTEIQ MAPaHOPGUOELY f KALTUAGIGEWY TG OTIOVEUNKAG OTFANG GE OKEAETIKG QVUPIOUG
a0BeveiG e G108 oKONWaN e T XPron SICHOPAANG TG QVATITUENG KCll O OKEAETIKG UPIIOUS AOBEVEIS HE TAPaH6PGWON
NG BWPAKOOOPUIKAG HOINAS HE TN XPAON BIOPAWONG KAl OTABENOMOINANG. H OTepEWON Twv BBV EMTUYXAVETAL LE T XPAON
HovoaEoviki Bibtv CREO® yia GTEpEWON MPooBIomaytwy BGwY (©1-05). Mopel va XpnoloronBosy GuvBETAPES ot
GUVBLAOLO LE TPOGBIOMAGYIES BISEC I IPOCBETN CTEPEWON

MPOEIAONOIHEEIS

H aoga)eia Kal N QoTEAECHATIKGTITA Tou GUGTHKATOR SI6pBwNG oKoNwanG REFLECT® éxel anodexBel 4ovo yia ragfoei
111G OTOVEUNIK GTIANG HE ONAVTIKA HIXQVIKA) OTABEIA | TAPANGPAWON, OULTEPAGHBAVOHEVNG TG 1B10aB0UG KoNwanG,

LiE T X0 BIaUGEAWONG TC AVATTUENG. AV EIVAL YWWOTH N AOGAAEIR KQI 1) AMOTEAECLATIKOTATA TG CUOKEUAC QUTAG yia
OTOIGBATIOTE EAAN TABNGN.

‘EVag QMo Toug TBavoig KIVBUVOUG TToL OXETICETAL LE TN XPRON TOU CUGTALATOG QUTOU Elval o BAvATOg. ANAOL TIBavoi KivELVOL,
v\a TOUG omoioug EVEEXETAI Va ararTeiTal IPOOBETN XeWouPYIKN EMEUBacn, eival o eEng:
Gpavon EEPTNLATWY TG OUCKEUIG,
«  anhea otepéwong,
«  KATaypa ToU OMoVBDAQL,
o pETaBoAEQ TG KAUMUAGTNTAG TG OTIOVBUNKAG OTAANG,
«  veupohoyikd Tpadua,
o ayyeaA A omayxvikh BAGBN.
Ta e€aptiuara autoL Tou

Sev Tipéret va xpr ovta pe 1 OMOUBATIOTE GAOU KATAOKEVATTH,

Ta Qutol Tou OVIQ anb KA TITavio e EMKAAN UBPOELANATITN, KABAPS TITAVIO,
QUOEEIBWTO XGAUBA, KD KOBAATIOU-XPWHIoU-HOAUBBAVIOL Kat PET. Aev 0UVIOTATA 0 OUVBLAGHGE EEAPTIHATIY TOU
EUGUTEOIATOR M VOEEIBWTO XAAUBA LiE BIAGOPETIKG HETGAAG VG HETAAAOUPYIKOUG, HNXAVIKOUG Kall AEITOUPYIKOUG AGYOUG.

H eoahyévn emoyr, 860N, TOMOBETNON KAl GTEPEWAN TwV EEAPTALATWY TOU ELGUTEDLIATOS LMOPEL VA 08NYAGE OE GUVBRKEQ
QOLVABIGTNG KATAMBYNGNG TIOU PEIVOLY TN SIAPKEIA CWAQ TwV ELGUTELIATWY.

H oTepéwon Siaukevikiv BISwY 0Tov NAISIaTeIKe MNBULG LITOPE va MApOUCIATE! EMIMEOV KIVEOVOUG BTAY Ol AOBEVEIG EX0UV
HikpdTEPO QvaoTnua Kat eival okeAeTikd avipipol. Ot nablaTpikol aoBevelq PMOPEl va £XO0UV HIKPOTEPES OTIOVOUNKES SOHEG
(BIAUETPOG 1 LAKOG QUXEVQ) TIOL BVBEXETAL VA AMOTPETIOLV T XD SIQUKEVIKIY BBV f va QUEAVOUV Tov KIvBUVO E0haMIEVNG
TOMOBETONG TG SlauXEVIKAG BIBAG KAl VEUPOAOYIKOL f QyYEIGKOD TPQULATIOHO.

NPO®YAAZEIZ

H ephUTEUSN QUTOD TOU GUGTALIATOR TPETIE! VAl MPAYLIGTOTIOIEITA HOVO AN ELMEINOUG XEIPOUPYOLG OTIOVEUAKAG GTAANG, KABWQ
TPOKEITAI YIa A SIABIKAGIa He LPNAEG TEXVIKEQ aTaITAOEIG O EVEXE KIVEUVO GOBApOD TPAULIATIOLOD Tou aoBevi). Katd Ty
noyr TG SIETEOU KAl TOU HIKOUG Twy BISWY, TIPETEL va ACHBAVETAL UTTOPN O TPOEVXEIRNTIKOG MOOYPCHHATIONOG KAl N
avaropia Tou aoBevr.

Anarteital KataNNAoG XEIIOHAG Kal AMoBAKELON TWY ELGUTELHATWY yia TNy aroduyr {nuiv. OAa Ta eEapTALATA MPETEL

VA EAEYXOVTaL Yia TUXOV CUIEG TPV Q6 TN XERGT. Ta XEIPOUPYIKG ELGUTELHATA TpoopiCovTal yia MIA MONO XPHZH kai &ev
TIPEME! Va EMAVaXPNOILIOTIOIOLVTAL OE Kaia MEIMTWON, Eva EKPUTEVLEVO ELGUTELLIA B8V MPEME! Va EUPUTECETAI TIOTE EQVA.
AKOLIN KaIl QY 1 GUOKEUI Eval IVOLIEVIKG GKEPQIN, IMOPEL VAl £XE! IKDA ENATTLIATA KAl Oudsia s0WTEPIKIG KATAoong,
Yeyovog ou propel va odnyroet oe Bpavon. Katd Tn xpron TG OUOKEUNG, 0 XEPOUpYOQ Mpénet va AapBavet unoéyn Ta enineda
£HGUTELONG, TO BAPOG TOL AOBEVH, T EMINESO BPACTNPIBTNTAG TOL A0BEV, GAEG NABAGEIG TOL AoBEVH KATL TIOU EVBEXETAL VA
EMNPEACOLY TNV ANGB00N QUTOD TO CUCTALATOC.

O aoBevric pétet va YwpiCel TP TOUG KVBOVOUG KOl TOUG TIEPIOPIOHOGE QUTOD TOU GUGTIHATOR Kall va Exet AaBel 0Byiee
OXETIKG HE TN PETEYXEIPMTIKY (BPOVTI®A Kat IOXEIDION. H PETEYXEIDNTIKA GPOVTIS KAl 01 ERACTNPIGTTE TOU AOBEVH] TIPEEL
Va MPOYPapATICOVTAL HE TETOIO TPOTIO, WOTE va ANoGedyeTal N UNepBONKH GOPTION TNE OTOVBLNIKAC OTAANG. Ta UEPBONKG
OpTIQ eVBEXETAL Va 0BNY00LY O AOTOXIA TOU ELGUTEVATO. O QOBEVIG TIETTE! VA YWWPIZEl 6Tt ) L GULOPAON HE T
HETEYXEIDNTIKEG OBNYIEG HITOPE! va 0BNYATEL OE | KAVOTIOITIKA ANOTEAEOLATG, GUHMEPAGHBAVOREVG TG AoTox(ag Tou
EHOUTEDLATOG.

O XEIPOUPYOG MO TPAYLIATONIOIE! TNV EUPUTELCN TIETE AABE! TIPOCEKTIKA UMIOPN TO KATAMMAOTERO LEYEBOG Kal Tov
KATAMNAGTEPO TOTO TwY EUGUTEUATWY Yia TV NAIKIA, TO IEYEBOC, To BAPOG KAl TN CKEAETIKA WPILGTATA TOU MABIATPIKOD
aoBevr.

Eneidn o nadiarpoi aoBeveiq evééxetar avartuxBolv nepartépw peTé T xelpoupyikr| enépBaocn eudutevong, n mbavétnta
ETENETa adaipeEong /KAl QVaBEWPNTIKAG XEIPOUPYIKFAG ENELBAONG Elval LEyAAITERN aNb 6,Tt OTOUG EVAMKES AOBEVEL.

ANTENAEIZEIZ

Ol avTevBEIEEIC Tou CUOTARATOG B1OPBWNG GKkoNwong REFLECT® elval MApOLoIES HE QUTEG GAAWY CUSTNUATWY OTioBiag
OTIOVBUNIKAG GTABEPOMOINONG TTOU BIATIBEVTAl GTO ELTOPIO. STIC TIBAVER AVTEVBEIEEIQ MEPIABAVOVTAL, EVOEIKTIKA, O EEAG:
EVEpYr OUGTNLATIY | TOMIKA AOLIWEN

SoBapn ooteonevia

Evao8noic/alepyia oTa HETANAG Kl oTa NOALPERH, OTWG 01O TEPEPBAAKS MOAUAIBUAEVID

AcBEVEIQ oL 68V POTIBEVTAL f) 56V LMOPOOY VAl AKOAOUBAGOLV TIG HETEVXEIPNTIKEG 08NYiEQ

laTpikr f) CWHATIKA TIABNoN MoV aKLPWVE! Ta TIBAVA 0dEAN TN XEIPOUPYIKAG EMEPBACNG TOMOBETNONG ELGUTELLATWY OTN
OTIOVBUAKN GTAAN

SUyEve(Q aVwHaNER, GyKoL f| GAEQ TIGBAGEIC oL BEV EMITEENOLY TV A0hOAr GTEPEWN TwV EECPTALATWY EVBEXETAI VA
Hetoouy TNV whehn Sidpkeia (Wi e OUOKEUAG

latpie) A SlavonTike MABnon Nou Ba HMopolE va anokEIoe! AoBevelq LPNAOD KIVBOVOU AMd XEIPOUPYIKEG ENMEHBACEL QUTOD
o BaBpoD coBapdTTag

AKATENANAOL QUXEVEG OTIOVBUAWY TNG BWPAKIKAG, 0OPUIKAG Kal IEPAS LoIpAg TG GMOVEUAIKIG OTAANG, HE QNIOTEAECHA va Ny
£ival SuVaTT N AyYKUPWON TOU ELGUTELHATOG

AQVONTIKEG 1) OWHATIKEG SIATAPAXEG TIOU EMNPEACOLY GPVITIKG TV IKAVOTATA OULHOPGWONG TOU AOBEVH LIE TOUQ
QAITOUHEVOLG TEEPIOPIOHONG 1 TIG TIPOGUAGEEIG MIOPEL va BECOLY TOV A0BEVH OE ONUAVTIKO KivBUVO KaTtd T Sidpkela TG
LETEYXEINTIKAG AMOKATACTAONG.

TMoapayovTeC, 6Mwe To BAPOG TOL ABEVR, TO EMIMESO SPACTNPIBTTAG KAl N CULHOPGWON LE TIC 0BNYIES GAPTIONG,
£nmpealouy TV KATAMGYNON GTNV oroia UTTOBAAETA TO EUGUTELLA.

KéTayua oroveihwy

OpIOpEVEQ EKPUNGTIKEG VOOOI f) UMIOKEIIEVES GUOIOAOYIKES TIABATEIS, BTIWG SIABATNG 1 PELLIATOEEAG apBpITISA, PMopei va
ennpedoouy Tn Sladikaoia eMovAWONG, AVEAVOVTAC CUVETIWG Tov KivBuvo Bpadong Tou epdUTENHATOG.

SuoTnUATIKA AOIUWEN, EVEPYT QVANVEUCTIKA VA00G 1 NABACEIS e QUENUEVO KIVELYO avaioBnoiaq

EMINAOKEZ KAI MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

MV a6 T XeIPoUPYIKY ENELBACN, Ol AoBEVEIQ MPETEN VAl EviUEPWBODY OXETIKA |IE TIG TAPAKATW TIBAVE averBOUNTES
EVEYEIES, KABLIC KAl yia TV TIBAVH QvAykn TPOGBETNC XEIPOUPYIKAG EMEUBACNG YA TV AMOKATAGTAON Twy EEAQ TPOPANUATWY:
Xah&pworn, aroouvappohdynaon, kappn f Bpadon eEaptnuatwy

MeTaTOnIon/|IETaVACTELON TWY EEAPTNUATWY TQ CUCKEUAQ

loTik £UQIOBNGIa OTA UAIKE TOU ELGUTEDLATOC

Evexdpevn SIG0Taan Tou SEpUATOG /KAl ETIMAOKES TPABHATOQ

Noipwen

BAGBN velpwy, ouLepapBavopEvNG TG MWAEIG T Veupohoyie AeToupyias (aloBTApIKG fYikat kric), e
Tapaluong, Te SuoaioBnoiac, TG UrepaIcBnaiag, TG NG PICOMABEIAS, TG AVENAPKEIE QVIAVAKAGOTIKY,
TOU CLVBPOLIOL IMMoLPIBAG

PrEN oKkANPAG PAVYYCG, BIapPor EYKEGEAOVWTIIOL LYPOD

KaTaypa orovaiiwy

(ANepyIKri) QUTISEAON EEVOL CWHATOG OE UAIKA | UTOASIATA

Anihea oTepEWONG

Ayyeiakd 1 orhayvit) BAABn

MeTaBol) TNG KapMUAGTNTAG TNG OMIOVEUAIKAG OTAANG, anwAeia Si6pBwang ) unepdiopBwon

Katakpdtnon o0pwv 1 andisia AéyXoL TG 0UpoBOXOU KOOTNG f) GAAEG SIATAPAXE TOU OUPOYEWNTIKOD CUCTALATOG
EiedG, yaoTpinéa, evTepiki anddpagn f GAMEG SIaTapaxES TOU YAOTPEVTEPIKOD GUCTIAHATOG

Mévog 1 suodopia

Meiwon 0oTIkiQ TUKVETNTAG Adyw ENEWNG GopTiong (stress shielding)

OOTIKe AMWAEIA f KATAYLA 00TOD MAVW A KATW AMd To EMINESO TG XEIPOUPYIKAG ENEUBAcNC

Mepiopiop6e SpacTNPIOTATWY

AVaTOTEAEGATIKT QUTILETAIION TwV CUMTWLATWY YA TA OTIoia MPAYLIATOMONBIKE N XEPOUPYKN EMEHBacn

Mp6aBETn XEIPOUPYIKY ENELBacN

Aarapaxn Twv oLy

Kapbiaxn 1 avanvevotikr Siatapaxr

avarog

ZYZKEYAZIA

AUTG TA EUGUTEDLIATA KAl GRYAVA LMOPEL VA TIAPEXOVTAl TIPOOUCKEUAOHEVA KAl NOCTEIPWHEVA LiE TN Xprion akTivoBohiag
Yappa. H aKepaIGTNTA TG AMOGTEIPWLEVNC CUGKEUAGIAG MPETE! va EAEYXETAN YId va SIachaNCETal 0T Sev ennpealeTal n
QrocTEIPWON TOU TIEPIEXOEVOU. [pIv arod Tn xpHo, TPEMEL va EAEYXETE TIPOCEKTIKA eAV N CUCKELAOIA elval TAPNG, KaBWE Kat
Oha Ta egaptripara, wote va dlacpahiCetar o1 69\/ undpxel kapia {npid. Ot ouokevaoieg A Ta MPOIGVTA MOV EXOLV LTOOTEL CNHIA
Bev TipENE! va Xpr OvTal, aAhd va Ta1 oty Globus Medical. Katé T xeipoupyiki enépBacn, agol kaBoploTel
T0 OWOTO PEYVEBDC, APAIETTE Ta MEGIOVTA A6 TN CUKELAGIA XPNOIOMOIVTAG AICNTTTN TEXVIKE,

Ta GET OpYaVWY TIAPEXOVTAL LN AMOCTEIPWHEVA Kal QMOCTEIPGVOVTGN HE ATHG, TN a6 TN X@rion, GTwG MepypageTal Ty
evoTTa AMOSTEIPREH mapardmw. Metéim xprion fi v éBeon o€ pUMouc, Ta 6pyava Tpémer va kaBapiCovta, onuwe
nepyPagETal TNy evoTnTa KAGAPIEMOS napakdru.

XEIPIEMOZ

O XEIPIOHOG BAWV TwV OPYAVWY KAl TwY EHPUTEUATIWY TIPENEL VA YIVETAL HE TIpoacx. H Eapaluévn xphian fi 0 eapaluévog
XEIPIOHOG HITOPEL va 0BNYIGE OTNY MPGKANGN CUIAG /et Baviic SUBAEIToupYICG. TPy aré T XEpoupyikr] enépaon, Ta
TPOIGVTQ TPATTE! VO ENEYXOVTAL i val BI0GGAITETA ) OWOT ToUG AEMTouPYia. OAQ Tal TRGIGVTA PETIEL Va EAEYXOVTaL TP
and T XPfon, HOTE va SIAcHNCETaL 6T SEV UTAPXOLY LN ATOBEKTEC TNMIEC, OTWG SIBEWON, AOXPWHATIOHOR, oNAGa,
PQYIOEVES OpPaYIoEIC KA. Ta 6PYava oL BEv AEITOUPYODY f TIOU EXOLV UNOTTE! I BEV TIDETIEL VA XONOIWONOOVTal, GG
va enoTpégovTal oty Globus Medical

KAGAPIZMOZ

‘Oha Ta pyaAEia Mow PMopodY va anoauvapLoAoynBo0v TIPETEL Va ArocLVapLOAOYOOVTAL yia Tov KaBapIop6. OAeG ol AaBEG

Tipénel va anocuvtovTal. Ta epyaAeia LMopoly va ENavaoLVapHOAOYOOVTAI JETA TV anooTeipwan. Ta epyaleia Mpenet va

KaBapICoVTal e T XPrion OUBETEPWY KABAPICTIKGY TIPIV TO TV AMOGTEIPWON KAl TV EI0QYWYH OE ANOCTEIDWHEVO XEIDOUPYIKG

Tesio f) T EoTPORI ToL MPoIbVTOR (A 1oXUEY) oV Globus Medical

O KaBapPICHOG KAl 1) AMOAGAVON Twy EPYAEIWY HTOPODY Va NPAyATONOI0OVTal e SIAAITES Xwpic ASEDSES 08 LYNAOTEPES

BepLOKPAGIES. O KABAPIOWGE KAl N AMOAGHAVON TIPETEL va MepapBAVOLY TN XPROM OUBETEPWY KABAPITTIKEY KA, 0T

GLVEXEND, TNV EKTTAUOT LIE QTIOVICHEVO VED. INUEiwon;: 0pIopEvVa KaBAPIOTIKA SIGAJLIATA, GMWG QUTA MO TIEPIEXOLY GOPLGAN,

YAOUTAPAASEDEN, AEUKAVTIKG F/Kal GAQ GAKAIKA KABAPIGTIKA, LIMOPE] VA TIOKAAETOLY {NIA GE OPICLIEVEQ GUGKEUEG, EIBIKA OE

£pyaleia. Ta SIAAOHATA QUTA Sev TPEE Va XPNOLOMOIOOVTAL.

Mp&Met va TpolVTal ol NAPaKATW 180501 KABAPICHOY KATA TOV KABAPIOLG OPYAVWY LIETA TN XPAON ) TV EKBEON 08 POTOUG

c)\)\d TIPW Qrtd TV arooTeipwon:

AUEOWS HETA T XprON, BeBaWAEITE OTI T EpyaAEIQ EXOLY OKOUTIOTEL, (OTE Va QMOPAKPUVBOLY GAEG 0L OPATEG

aKaBapoieg Kal BTt BEV £XOLV OTEYVWOEL, EpBATTICOVTAG f KAAUTITOVTAG Td e LYPI METOETa.

ATI0GUVAPLONOYAGTE GAQ Ta EPYAAEIQ TTOU LMOPOLY VA AMOCUVapLOAOYNBOLY.

3. ZemhOveTe Ta epyaAEiQ e TPEXOUHEVO VEPS BPOCNG YIA Va QTOpaKpLYBODY GAEQ 01 0paTEQ aKABAPGIEG. EKTENETTE
£KTTAUON Twy QUAGY TOUAGXIOTOV 3 OPEG 1iEXPL TO VEPS TIoU Byaivel and Toue AUAGLE va eiva KaBapod.

4. MpoeToaoTe 1o Enzol® (1) apoHoio eVCUHATIKO AMOpPUNAVTIKG) CUGWVA HE TIG OUOTACEIG TOU KATAOKEUATTH.

5. EpBarntioTe Ta epyaheia OTO ANOPEUNAVTIKG KAl APAOTE Ta VA EUMOTIOTOOV VIal TOUAGKIOTOV 2 AEMTA.

6. XpnowonoraTe pakaki BolpToa yia va kaBapioeTe KaAa Ta epyaheia. XpnoloToMaTE KaBapIoTIKG GOPHA YIa TUXOV
QUAUG. MPOGEETE 1BIGITERQ TIG BUTIPAGITES TIEPIOXEG.

7. Me T Xprion QMOGTEIPWLEVNC GUPIYYAC, QVTARGTE TO EVCULIATIKS QMOPPUTIAVTIKG SIGAULA. EKTEAETTE EKAUON TUXOV QUAGY
Q1 BUOTIPOGITWY TIEPIOXV PEXPL VA N Byaivouy ThEOV akaBapoteq.

8. Adaipéote Ta epyaAEia arnd To AnoppUNAVTIKO Kat EEMOVETE Ta HE TPEXOUHEVO (eOTO vEPO BPUONG.

9. MpoEToacTe To Enzol® (f Map6i0io EVEULIATIKG ANOpPUMAVTIKG) COLPWYA pE TIG CUOTAGEIG TOU KATAOKEUQOTY) OE GUOKEUN

KABAPICLIO LiE UMEPAXOUG.

EpBartiote mipwe Ta epyakeia oTn GUCKEUH O LE UTTEPTIXOUG Kal e 6T UNApXE! TIKO OTOUG

QUAOUG EEMAEVOVTAG TOUG. YTOBAAETE OE KATEPYASIQl LiE UMEPRAXOUG YIa TOUAGXIOTOV 3 AETTTA.

AGQIPEOTE Ta EPYAEIQ NG TO AMOPPUIAVTIK KAl EETAVVETE QL L TPEXOULEVO GMIOVIOUEVO VEG | VEps avTioTpodna

60HWONG YA TOUAGKITTOV 2 AETTA.

12. STeyVWoTe Ta epyakeia xpnaionoHVTaG KaBapd, HAAAKS Tavi Kal GATPAPICLEVO apa LMG Migon.

13. EAéyETe onTika kaBe epyaleio via opatéq axabapaieg. EGv UMApKoLY 0paTéq akaBapoied, enavahaBeTte T Slabikacia
KaBapicLov.

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

MOpE(TE Va ENKOMWVAETE e Ty Globus Medical oTov apiBlu¢ 1-866-GLOBUST (456-2871). M va rpopn@euteite To

EYXEIDIBIO YEIPOUPYIKAQ TEXVIKG, EIKOMWVAGTE e Ty Globus Medical.

AMOZTEIPQZH

AUTE Ta EUGUTEDLIATA KAl Ta EpYaAEia JTIOpE! va SIATIBEVTAl AMOCTEIPWYEVA ) LN AMOCTEPWLEVA.

o

o

Ta oxowmd PET REFLECT® kal 10l epgure0uana pe emiéhugn HA SiariBevrar povo anooteipwpéva. Ta anooteipupéva
EUPUTEDLATa Kl EPYAAEIT EXOUV e ia yappa Kat Exouv 1 yia TV Aoy emmésou
5l00paNoNG AnooTeipwong (SAL) 10°. Ta AMOOTEIPWHEVA TIROIGVTA UOKELATOVTCL OE SEPHOUYKOAOULEVN SIT) BjKn ) OE
Boxeio/Brikn. H nuepopnvia AMENG avaypaeTal oy ETKETA TNE 0UoKeUaaiag. Ta PoiovTa auTd BewpOGVTaL AMOCTEIPWHEVA,
4000V N CLOKELOIQ ElVaL KAEIOTT f) BEv £XE UTOOTE (A

Ta pn AMOCTEIPWLEVA ELGUTEBHATA KAl PYGAEI £XOLY ETIKUPWOET VIa TNV Mapoxr emimésou SAL 10°. Zuviotérat n xprion
CUOKEUCTIAG MEPITUNIENG COLGWVA LE TIC 08NYiES ToL OPYaVIHOD Yia TNV QVATTUEN IATPIKWY opyavwy (Association for the
Advancement 0' Med\ca\ Instrumentation, AAMI) ST79, Avalutikéc 06yo6 yia v amooTeipwon pe aTud kat 1 Sacpdion e

(ce Guide to Steam and Sterility Assurance
in Health Care Facr//tlesJ AnoTerel BV To TENIKOD XPHOTN v XPNOOTIOIE! LIOVO GUOKEUEC QMOCTEIpWONG Kal EEQPTALATA
(6MwG MePTUAYHATA AMOOTEIPWONG, BIKES AMOOTEIPWONG, XNHIKOUG BElKTEC, BIOAOYIKOUG BEIKTEC KAl KAOETES arooTelpwang)
TI0U £X0UV OXEBICOTE YA TIG POBIAYPAdES TwV EMAEYLEVWY KOKAWY MOCTEIPWONG (XPOVOS kai Beppiokpacia)

0 va S100GaNoTE N OWOTH AMOGTEIPWON TWY CUCKELWY GlobUS KAl TWY OPTWHEVWY KACETIVIV LIE YPaPIKd, 6Tay
XPOIOTIOIE(TA BKAIMTTO BOXEIO AMOCTEIPWONG, MPEME! v AapBAYOVTal LTOYN Ta EEAG:

Ol GUVICTILEVEG TIAPEIETPOL AMOCTEIPWONG AVAdEPOVTAL OTOV MAPAKATW THVOKA

Erutpénetal va xpnoionolodvrat povo axkaprtra soxeia 1 Y@ xprion oe ] HE ATHO KAl PO-KEVO.

To GKapTTo SoXelo AnooTeipwonG Nou Oa eMheyei MPEMel va éxel EAAXIOTO epBaboy GTPOL 176 in? CLVOAIKG A TOUAGXOTOV
T800EPA (4) YITPQ BIAETPOL 7,5 in.

A ETITPETIETA VOl TOMOBETOOVTAI AMEVBEIAG OTO AKAUTTTO SOXEIO ATOOTEIPWONG TEPICTBTERES ATd pia (1) GopTWHEVES
KAETIVEG LE YPAQIKA ] TO TIEPIEXGUEVO TOUG.

1 QUTBVOLIEG HOVABEG/BATEL 1 O1 LEUOVWEVEG OUCKEUEG MIPETTE! Va TOMOBETOLVTL, XWwPIQ va oToiBACovTal, o8 KaAGB!
Boxgiov, WoTe va SIacGaACETal O BEATIOTOG AEPIOHOG.

Mpéret va TeiTe Ti 0BNYiEQ XPAONG TOU KATAOKELAOTH TOU AKALITTTOU SOXEIOL ANOOTEIPWONG. M TUXOV EPWTACELC,
EMIKOVWVAGTE |IE TOV KATAOKEUAOT TOL GUYKEKPILEVOU BOXEIOL Yia kaBodrynan.

[0 eMmMPOOBETES TANPOPGOPIES TIOL APOPOLY TN XPACN TWY AKOUITWY SOXE(WY ATOOTEIPWONG, AVATPEETE GTO TPOTUTO AAMI
ST79.

i epguTesHaTa kal epyakeia ou apéxoviar MH ATIOSTEIPMENA, cuvioTéa anooTeipwon (e meprihypia | ot oxeio)
we ene:

MéBodog | Tortog kikhou ©cppokpacia | Xpévog éxBeang | Xpévog oreyvipatog

ATpog Mpo-kevd 132°C (270°F) | 4 hemel 30 hermta

Atpog Mpo-kevd 134°C (273°F) | 3 hemer 30 hermta

Ot napcyeToot QUTEC EXouv eykpIBel yia Ty amooTelpwion L6Vo AUTHG T ouokeuric. EQv ripoateBolv Ga rpoiévra ot
auokeur) o1 66V eival éyKUpEG Kal TDETTE! Va KaBOPIOTOL VEeq MapAEToal KKkou ad
Tov xpriotn. H 0 Kain e ovokeune npéne: va oword.
IMoénet va exteAovvial SIapKAG SEETATEIC yia emBeBaiwon TrE adpavortoinong GAwv Twy HOP@UWY BIOILWY HIKDOOPYAVIOHEV.

META®PAZH ZYMBOAQN

MOZOTHTA

REFLECT® SKOLYOZ DUZELTME SiSTEMi HAKKINDA ONEMLI BILGILER

AGIKLAMA

REFLECT® Skolyoz Diizeltme Sistemi, sert olmayan materyaller kullanarak, segmentleri dogal bir anatomik konumda tutarak
omurgay! diizlestirmenin yani sira tiim omurganin stirekl bilytimesini ve mobilitesini saglar. Sistem, CREO® 4,75 monoaksiyel
vidalar ve Kiltleme baslikian le bifikte kullanian REFLECT® kordonundan olusur. Vidalann boyutu ve sayisi, REFLECT® kordonunun
uzuniuguna ve konumuna bagidir. Vidalann vertabral cisme ilave fiksasyonu igin zimbalar kullaniabil; bunlar sadece anterior
kullanim amagld.

REFLECT® kordonu hasta anatomisine uyacak sekilde cesitli uzunluklarda mevouttur; vidaya yerlestiilir ve bir iltieme basii ile
sabitienir. Manuel cerrahi aletler, diizeltme kuvvetleri saglamak icin implant grubunun gerimesine olanak saglar. REFLECT® kordonu
polietilen tereftalattan (PET) dretiimigti. CREO® vidalar ASTM F136, F1295, F1472, F1537 ve F138'de belitidigi gibi titanyum
alagim, kobalt krom molibden alagim veya paslanmaz gelikten Gretiimistir. CREO® vidalar, ASTM F1186' gore hidroksiapatit (HA)
kaplama ile de temin edilebilr. Zmbalar ASTM F136 ve F1295'de belitilen standartiardakititanyum alagimdan Gretimistir.

ENDIKASYONLAR

REFLECT® Skolyoz Diizeltme Sistemi, omurga deformitesi olan hastalann tedavisinde torakolomber omurganin spinal hizalanmasini
Ve stabilizasyonunu saglamay amaglamaktadir. REFLECT® implantlan, bilyime modilasyonu kullanan adglesan idiyopatik skolyoza
sahip iskelet yapisi gelismennis hastalarda ve diizettici stabil 1 kullanan iteye sahip iskelet yapisi gelismis
ergin hastalarda omurga deformitelerinin veya egrililerinin tedavisinde kullanimi endikedir. Vida fiksasyonu, anterolateral vida
fiksasyonu (T1-L5) igin CREO® monoaksiyel vidalar kullaniarak yapilr. llave fiksasyon igin anterolateral vidalaria birlikte zimbalar
kullanilabil.

UYARILAR

REFLECT® Skolyoz Diizeltme Sisteminin giiventiirigi ve etkinligi yanizea biiytime modilasyonunu kullanan idiyopatik skolyoz da
dahil olmak tizere Snemii mekanik instabilite veya deformiteye sahip spinal kosullar igin belilenmistir. Bu cihazin diger kosullar igin
giivenililigi ve etkinligi biinmemektedr.

Bu sistem le tespit edilen potansiyel risklerden biri dlumdr. llave ameliyat gerektirebilecek diger olasi riskler sunlariicerir:
cihaz bileseninin kirimasi,

fiksasyon kaybi,

vertebra kirimasi,

spinal egrilik degisimleri,

nérolojik yaralanma,

vaskiller veya viseral yaralanma.

Bu sistemin bilesenlerl, baska bir treticinin bilesenler ile birlikte kullanimamalidir.

Bu sistemin bilesenleri Hidroksiapatit kapli titanyum alasim, saf titanyum, paslanmaz gelik ve kobalt krom molibden alasim ve
PET'ten Uretiimistir. Metalurjik, mekanik ve fonksiyonel nedenlerle paslanmaz celik implant bilesenlerinin farki metallerle kanstrimasi
oneriimez.

implant inin yanls segimi, iimesi, kont
kosullan ile sonuglanabil.

ve fiksasyonu, implantlann émriini kisaltabilen olagandisi stres

Pediatrik popilasyonda pedikill vida fiksasyonunun kullanimasi, hastalar daha kisa boylu oldugundan ve iskelet yapisi
olgunlasmadigindan ilave riskler olusturabili. Pediatrik hastalarda pedikiil vidalaninin kullanimasini engelleyebilecek veya pedikill vida
malpozisyonu ve nérolojik veya vaskiller hasar riskini artran daha kiiik spinal yapilr (pedikiil Gapi veya uzunlugu) olabili

ONLEMLER

Sisteminin implantasyonu sadece deneyimli spinal cerrahi doktorlar tarafindan yapilmalidir giinkii bu hasta igin ciddi yaralanma
riski tagtyan teknik agidan zorlu bir prosediirdiir. Vida gapi ve uzunlugu seciirken preoperatif planiama ve hasta anatomisi dikkate
alinmalidir.

Hasar gérmemesi igin implantlar uygun sekilde tasinmali ve depolanmalidir. Kullanimadan nce tiim bilesenler hasara karsi kontrol
edimelidir. Cerrahi implantiar SADECE TEK KULLANIMLIKTIR ve asla tekrar kullanimamalidir. Eksplante edilmis bir implant asla
tekrar implante ediimemelidir. Gihaz hasarsiz gérinse de kinimaya neden olabilecek kiigiik hatalara ve dahil stres paternlerine sahip
olabili. Cihaz kullanilrken cerrah sistemin performansini etkileyebilecek olan implantasyon seviyelerini, hastanin kilosunu, hasta
aktivite seviyesini, diger hasta kosullanni vs. dikkate almalidir.

Hastaya, bu sistemin riskleri ve sinrlamalan konusunda yeterl bilgi verimeli ve ameliyat sonrast bakim ve yénetim talimatian
hakkinda hasta bilgiendirimelidir. Ameliyat sonrasi bakim ve hasta akiivitesi omurganin fazla yiiklenmesini nleyecek sekide
planianmaldir. Asin yiik implantin basarisizigina neden olabilir. Ameliyat sonrasi talimatiara uyuimamasinin implant basarisizIg da
dahil olmak tizere kit sonuglara yol agabilecegi konusunda hastanin uyarimasi gerekir.

implant: yerlestiren cerrah pediatrik hastanin yasi, boyu, kilosu ve iskelet yapist olguniugu igin en uygun implantlarin boyut ve tipini
dikkatle degerlendirmelidir

Pediatrik hastalar implant ameliyati sonrasinda biiylime potansiyeline sahip olduklanndan, ilerleyen zamanda implant gikarma ve/
veya revizyon ameliyati olasiig yetiskin hastalardan daha yiiksektir.

KONTRENDIKASYONLAR

REFLECT® Skolyoz Diizeltme Sisteminin kontrendikasyonlar piyasada bulunan diger posterior spinal fiksasyon sistemlerine benzer.
Asagdakiler lle s olmamak kaydlyla, kontrendikasyonlar sunlardir:

AKtif sistemik veya lokal enfeksiyon

Siddeti osteopeni

Metallere, polietilen tereftalat gibi polimerlere duyarlik/alerji

Ameliyat sonrasi talimatiara uyma konusunda hastani isteksizIigi veya uymamasi

Omurga implant ameliyatinin potansiyel faydasini engelleyecek tiobi veya fiziksel durumiar

Cihazin kullanim émriini azaltma potansiyeline sahip konjenital anormaliikler, timérler veya givenli bilegen fiksasyonunu
engelleyen diger kosullar

Hastay! bu tir nemli bir cerrahiden engelleyebilecek herhangi bir tibbi veya zihinsel durum

implantin sabitlenmesini engelleyebilecek torasik, lomber ve sakral omurga yetersiz pedikiileri

Hastanin gereki kisttlamalara veya Snlemere uyma yetenegini tehiikeye sokan zihinsel veya fiziksel zayflama, hastay ameliyat
sonrasi rehabiltasyon sirasinda belil bir riske sokabili.

Hastanin kilosu, aktivite seviyesi ve ailik tagima veya yiik tasima talimatlanna uyma gibi fakiérler, implantin maruz kaldigi
stresleri etkler.

Vertebral Kiriklar

Diyabet veya romatoid artrt gibi bazi dejeneratif hastaliklar veya altta yatan fizyolojik kosullar iyilesme strecini degistirebili
dolayisiyla implant kirima riskini artrabilr.

Sistemik enfeksiyon, aktif solunum yolu hastaligi veya anestezi altinda olusan riskii durumiar

KOMPLIKASYONLAR VE OLASI ADVERS ETKILER

Ameliyat 5ncesinde, asagidaki olasi advers etkilerin olusabilecegi ve bu etkileri diizeltmek igin olas ilave ameliyat gereksinimi
dogabilecegi konusunda hastalar bilgilendiriimelicir:

« Bilesenlerin gevsemesi, cikmasi, biikilmesi veya pargalanmasi

Cihaz bilesenlerinin displasmani/migrasyonu

Implant materyaline doku duyarliigi

Deri dokiimesi ve/veya yara komplikasyonlar olasiigi

Enfeksiyon

Nérolojik fonksiyon kaybi (duyusal ve/veya motor sinir), felg, disestezi, hiperestezi, parestezi, radikiilopati, refleks eksikiigi, kauda
ekina sendromu da dahi olmak iizere sinir hasari

« Dural gézyasi, serebral spinal svi sizntisi
 Omurga kinimas:

« Biesenlere veya artiga yabanci viicut reaksiyonu (alerjik)

« Fiksasyon kaybi

« Vaskiller veya viseral yaralanma

« Omurga egriiginde degisim, dizeltme kaybi veya asin diizeltme

« Uriner retansiyon veya mesane fonksiyon kontroli kaybi veya diger irogenital sistem bozukluklan
o lleus, gastrit, bagirsak tikanikiigi veya diger gastrointestinal sistem bozukluklar

A veya rahatsizlk

« Gilg kalkani etkisi nedeniyle kemik yogunlugunda azaima

« Cerrahi seviyenin altinda veya tstiinde kemik kaybi veya kemik kinimasi

« Hareketlerde kistiama

« Ameliyata neden olan semptomiarin et bir sekilde tedavi edilememesi

« Ek cerrahi midahale ihtiyaci

* Kaslarda zayflama

« Kardiyak veya solunum bozuklugu

o Olim

AMBALAJLAMA

Bu implantlar ve aletler, nceden ambalajlanmis ve gama isinlar kullaniarak steriize ediimis halde tedarik edilebili. Steril ambalajin
bitinlgu icerigin steriltesinden 6dan verimemesini saglamak igin kontrol edimeiidir. Ambalajin eksiksiz olup olmadigi dikkatle
kontrol ediimeii ve kullanimdan 8nce herhangi bir hasann olmadigindan emin olmak igin tim bilegenler dikkatlice kontrol ediimelidir
Hasarll ambalajlar veya (rinler kullanimamali ve Globus Medical'e iade ediimelidir. Ameliyat sirasinda, dogru boyut belirlendikten
sonra iirtinleri aseptik teknik kullanarak ambalajdan cikann.

Alet setler steril olmayan halde temin ediimis olup asagidaki STERILIZASYON bolimiinde anlaticig gibi kulanimadan énce buharla
steriize ediimelidir. Kullanidiktan veya kirlendiikten sonra aletler asagidaki TEMIZLEME boliminde agklandigi gibi temizlenmelicir

KULLANMA

Tiim aletler ve implantlar dikkatii kullanimalidir. Yaniis kullanim veya uygunsuz sekilde tagima hasara ve/veya arizaya neden
olabilir. Ameliyat éncesinde riinlerin calisip calismadigindan emin olmak igin tiriinler kontrol edilmelidir. Korozyon, renk degisikligi,
Gukurlasma, catlak contalar gibi kabul edilemez bir bozulma olmadigindan emin olmak igin tim triinler kullanimdan énce kontrol
edimelidir. Galismayan veya hasarl aletler kullanimamali ve Globus Medical'e iade edilmelidir.

TEMIZLEME

Sokdlebilen tiim aletler temizlenmek izere sokilmelidir. Tim kollar aynimalidir. Sterilizasyonu takiben aletler yeniden birlestirilebilir.
Cihazlar, sterilizasyondan ve steril bir cerrahi alana girmeden 6nce nétr temizleyiciler kullanilarak temizlenmelidir veya Globus
Medical'e iade edilmelidir (eger mimkiinse).

Aletlerin temizlenmesi ve edimesi, aldehitsiz yiksek yapiabili. Temizleme ve dekontaminasyon
islemi nBtr temizleyicilerin kullanimini, ardindan da deiyonize suyla durulamay! icermelidir. Not: Formalin, glutaraldehit, agartici ve/
veya diger alkalin temizleyiciler igeren temizleme soliisyonlan bazi cihazlara, 6zeliikle de aletlere zarar verebilr; bu soliisyonlar
kullanimamalidir.

Kullanildiktan veya irlendikten sonra ve steril Vi once aletleri asagidaki temizleme yontemlerine dikkat
edimelidir:
1. Kullanimdan hemen sonra, gBrinir tiim kirleri gidermek icin aletierin siindiginden emin olun ve suyun igine batrarak veya isiak

bir haviu ile sararak kurumalarini énleyin

Sokiilebilen tom aletleri sokiin.

Tum gdrinir Kirleri gidermek igin aletleri akan musluk suyu altinda yikayin. Liimenler temizlenene kadar en az 3 kez yikayin.

Ureticinin énerileri uyannca Enzol® (veya benzeri bir enzimatik deterjan) hazilayin.

Aletleri deterjana daldinn ve en az 2 dakika sireyle islanmalanni saglayin.

Aletleri iyice temizlemek igin yumusak kill bir firca kullanin. Her ltimen icin tup temizleyicisi kullanin. Ulagimasi zor bolgelere

dikkat edin

7. Steril bir snnga kullanarak enzimatik deterjan soliisyonu cekin. Béigede kir gériimeyinceye kadar her limeni ve zor ulasian
bolgeleri yikayin.

ocoreN

8. Aletleri deterjandan gikarin ve akan sicak musluk suyuyla yikayin.
9. Bir ultrasonik temizleyicide Uretici Snerilerine gére Enzol® (veya benzeri bir enzimatik deterjan) hazirlayin.
10. Aletleri ultrasonik temizleyiciye tamamen batinn ve limenleri yikayarak deterjanin lumenlerin igine girmesini saglayin. Minimum 3

dakika sireyle sonikasyona tabi tutun.
11. Aletleri deterjandan gikarin ve akan deiyonize su veya ters osmoz su ile en az 2 dakika sireyle durulayin.
12. Temiz yumusak bir bez ve filtrelenmis basingli hava kullanarak aletleri kurulayin.
13. Gorsel olarak her aleti goriiniir kire karsi kontrol edin. Goriiniir kir varsa temizieme islemini tekrarlayin.
ILETiSiM BILGILERI
Globus Medical'e 1-866-GLOBUS1 (456-2871) numarali telefondan ulasabilirsiniz. Globus Medical'e bagvurularak bir cerrahi teknik
kilavuz elde edilebilir.
STERILIZASYON
Bu implantlar ve aletler steril veya steril olmayan sekide temin edilebilir.
REFLECT® PET kordonlar ve HA kapli implantlar sadece steril olarak temin edilir. Steril implantlar ve aletler 10-'lik bir Sterilite
Giivence Diizeyi (SAL) saglamak igin onaylanmis gama isin ile sterilize edilir. Steril Grcinler isi islemle kapatimis ift katl folyo poget
veya kap/poset igine ambalajlanir. Son kullanma tarihi ambalajin etiketinde verilir. Ambalaj agimadigi veya hasar gérmedigi siirece
bu trtinler steril kabul edilir.

Steril olmayan implantlar ve aletler 10"k bir Sterilite Gilvence Diizeyi (SAL) saglamak tizere onaylanmistr. Tibbi Aletleri
Gelistime Dernegi (AAMI) ST79, Sagilk Tesislerinde Buhar Sterilzasyonu ve Sterilte Givencesi Kapsamli Kilavuzu'na gére bir
sargr kullanimasy Gnerilr. Segilen steriizasyon dénglisti spesifikasyonlan (siire ve sicakii) igin tasarlanmis olan steriizatérieri ve

sargian, posetleri, kimyasal indikatérler, biyolojik indikatérler ve steriizasyon kasetleri gibi)
kullanmak son kullanicinin sorumiuiugundad.

Sert bir steriizasyon kabi kullaniliken, Globus cihazlarnin ve yiikienmis grafik kutularnn uygun steriizasyonu icin asagidakiler gz

6niinde bulunduruimalidi:

o Onerilen steriizasyon parametreleri asagidaki tabloda listelenmistir

« Vakum 8ncesi buharla icin sadece sert kaplan

« Sert steriizasyon kabi segiirken, kabin toplamda minimum 176 ing?lik bir filtre alani veya minimum dért (4) 7.5 ing capindaki
filtresi olmaldir.

Birden (1) fazla yiklenmis grafik kutusu veya icerigi dogrudan sert sterilizasyon kabina yerlestirilemez.
Bagimsiz modilller/raflar veya tek cihazlar, en uygun havalandirmay saglamak icin 1 kabin sepetine

Sert kabi kullanim rina uyuimalidir; sorulanniz hakkinda bilgi almak icin kabin tireticisi ile
iletisime gegin

* Sert sterilizasyon kaplarinin kullanim ile igii ek bigier iin AAMI ST79'a bavurun.

STERIL OLMAYAN halde temin edilen implantlar ve aletler icin, steriizasyon asagidaki sekide énerilr (saril veya kaba konmus):

Yéntem Déngil Tipi Sicaklik Uygulama Silresi | Kuruma Silresi
Buhar Vakum 6ncesi 132°C (270°F) | 4 dakika 30 dakika
Buhar Vakum oncesi 134°C (273°F) | 3 dakika 30 dakika

Bu paramefreler yainizca bu cihaz steriize etmek icin gecerl: Sterilzatére bagka irinler eklenirse, cnerien parametreler gecerii
degildir ve kullanici tarafindan yeni déngu 5riin dlizgun bir sekilde kurulmasi, bakimi ve kalibre
ediimesi gerekir. Her tiirl yasayan mikroorganizmanin inaktivasyonunu teyit etmek icin devam eden testler yapimalldir:

SIMGE AGIKLAMALARI

MIKTAR
e WAZNE INFORMACJE NA TEMAT
SYSTEMU KORYGUJACEGO SKOLIOZE REFLECT®
OPIS
System korygujacy skoliozg REFLECT® umozliwia dalszy wzrost i ruchomos¢ calego kregosiupa, a takze wyprostowanle
kregosiupa poprzez utrzymanie odcinkow w naturaing] pozycji ar z niem r 6w. System
sklada sig z drutu REFLECT® stosowanego w ze $rubami GREO® 4,75  nasackemi blokujacymi.

Rozmiar | wielkosé $rub zalezy od diugosci flokalizacji drutu REFLECT®. W celu zapewnienia dodatkowej fiksacji érub do trzonow
kregéw mozna uzyé Klamer. S one przeznaczone do stosowania wylacznie z dostepu przedniego.

Drut REFLECT® jest dostgpny w wersjach o réznej diugosci w celu dostosowania do budowy anatomiczne] pacjenta. Jest on
wprowadzany do éruby i mocowany za pomoca nasadki blokujace]. Reczne instrumenty chirurgiczne umoziwiaja napigcie modulu
implantu w celu wygenerowania si korygujacych. Drut REFLECT® jest produkowany  tereftalanu polietylenu (PET). $ruby CREO®
sa produkowane ze stopu tytanu, stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego lub stali nierdzewne jak okreslono w ASTM F136,
F1295, F1472, F1537 i F138. Sruby GREO® 54 takze dostepne z powioka hydroksyapatytowa (HA) zgodnie z ASTM F1185.Klamry
sa produkowane ze stopu tytanu, jak okresiono w ASTM F136 i F1295.

WSKAZANIA
System koryguiacy skolioze REFLECT® jest przeznaczony do zapewniania wyréwnania i stabilizacji odcinka piersiowo-ledzwiowego
w leczeniu deformacii kregostupa. Implanty REFLECT® sa przeznaczone do stosowania w leczeniu deformacii lub krzywizn
kregostupa u pacjentow z niedojrzatym ukladem kostnym i miodziericza skolioza z iem modulacji wzrostu
oraz u pacjentow z dojrzalym ukladem kostnym i w odcinku piersiowo- viem stabilizacji
korygujacej. Mocowanie na éruby odbywa sig z wykorzystaniem $rub jednoosiowych CREO® do fiksacji przednio-bocznej (T1-L5).
celu zapewnienia dodatkowej fiksacji ze $rubami przednio-bocznymi mozna zastosowaé klamry.

OSTRZEZENIA
Bezpieczenstwo i skutecznosé systemu korygujacego skolioze REFLECT® zostalo ustalone wylacznie w przypadku chorob
kregostupa charakteryzujacych sig znaczaca niestabilnogcia mechaniczna lub deformaci, w tym skoliozy idiopatycznej, z

modulacji wzrostu. istwo i skutecznosé tego wyrobu w przypadku innych chordb jest nieznana.

Jednym z potencjalnych zagrozen zwigzanych z tym systemem jest zgon. Do innych potencialnych zagrozen, ktdre moga
wymagaé dodatkowe] operaci, naleza:

pekniecie elementu wyrobu,

utrata fiksacji,

Zlamanie kregow,

zmiany krzywizny kregostupa,

uraz neurologiczny,

uraz naczyh krwionognych lub narzadéw trzewnych.

Elementy tego systemu nie powinny by¢ 2 elementami przez innego

Elementy tego systemu sa produkowane z powlekanego t stopu tytanu, czystego tytanu, stali nierdzewne] oraz
stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego i PET. Z przyczyn metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych nie zaleca sie
jednoczesnego stosowania implantow wykonanych ze stali nierdzewnej z elementami wykonanymi z innych materialéw.

obor, . e i fiksacja elementéw implantu moga doprowadzi¢ do wystapienia
nletypowych naprezen, skracajac okres zywotnoscl implantow.

Zastosowanie fiksacji za pomoca $ruby transpedikularne] w populac dzieci i miodziezy moze spowodowat dodatkowe zagrozenia,
poniewaz sa to pacjenci o drobniejszej budowie ciata i niedojrzalym ukladzie kostnym. U dzieci i miodziezy struktury kregostupa
moga byé mniejsze ($rednica lub diugos¢ nasady), co moze wykluczaé uzycie $rub transpedikulamych lub zwigkszac ryzyko
nieprawidiowego ustawienia takiej $ruby bad? urazu naczyn krwionosnych lub struktur nerwowych.

SRODKI OSTROZNOSCI

System powinien by¢ wszczepiany wylacznie przez doswiadczonych chirurgéw kregosiupowych, poniewaz jest to zabieg trudny
technicznie, ktory stwarza ryzyko powaznego urazu u pacjenta. Przy wyborze érednicy i diugosci éruby nalezy uwzgledni¢ plan
zabiegu i budowe anatomiczng pacjenta.

Z implantami nalezy postepowac oraz przechowywa je tak, aby unikna¢ uszkodzenia. Przed uzyciem wszystkie elementy nalezy
sprawdizié pod katem uszkodzen. Implanty chirurgiczne sa przeznaczone WYEAGZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU i nigdy
nie wolno uzywac ich ponownie. Wyszczepionego implantu nigdy nie wolno wszczepiac ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawac
sie nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostalosci wewnetrznych naprezer, kiore moga doprowadzié do peknigcia.
W przypadku uzytkowania urzadzenia chirurg powinien uwzglednié poziomy implantacj, mase ciala pacjenta, poziom aktywnosci
pacjenta, inne choroby itd., kidre moga wplywaé na dziafanie tego systemu

Pacjenta nalezy odpowiednio poinstruowaé o zagrozeniach i ograniczeniach zwigzanych z systemem oraz dostarczyé mu
instrukcje dotyczace pielegnacii pooperacyjnej i da\szego postspowanla Pielegnacije pooperacyjng i poziom aktywnoéon pacjenta
nalezy zaplanowag tak, aby uniknag r iazenia ki obciazenia moga 6 do usterki
implantu. Pacjenta nalezy poir 6, 28T i .nszrukcp ych moze &dor jiednich
rezultatéw, w tym usterki implantu.

Chirurg wszczepiajacy powinien szczegélowo rozwazy rozmiar i typ implantow, ktore beda najlepie nadawaly sie w zwiazku z
wiekiem, budowa i masa ciala oraz stopniem dojrzalosci ukladu kostnego u dzieci i miodziezy.

Poniewaz po zabiegu wszczepienia u dzieci i miodziezy moze wystgpowa¢ dalszy potencjat wzrostu, prawdopodobieristwo

pé2niejszego usuniecia iflub zabiegu rewizyinego jest wigksze niz u pacjentéw doroslych.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do stosowania systemu koryguiacego skolioze REFLECT® sg podobne jak w przypadku innych dostepnych w

handilu tylnych systeméw stabilizaci kregostupa. Do przeciwwskazar naleza m.in.

 Czynna infekcja ustrojowa lub miejscowa

« Cigzka osteopenia

« Nadwrazliwosé/alergia na metale, polimery, np. tereftalan polistylenu

« Niecheg lub brak zdolnosci pacjenta do przestrzegania instrukcji pooperacyjnych

o Stan medyczny lub fizyczny, kiry wyklucza osiagniecie potencialnych korzysci z zabiegu wszczepienia implantu

kregostupowego

 Wrodzone nieprawidlowosci, nowotwory lub inne stany, ktére uniemozliwiaja odpowiednia fiksacje elementéw moga
doprowadzié do skrocenia okresu zywotnosci wyrobu

* Stan medyczny lub psychiczny wykluczajgcy pac;ema wysok\ego ryzyka jako kandydata do tak powaznej operacji

« Niewystarczajace nasady w odcinku yzowym, ktdre ur ie implantu

o Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace zdolnosé pac]ema do preestrzegania niezbednych ograniczen Iub srodkow
ostroznosci moga narazié pacjenta na szczegdlne ryzyko w trakcie rehabilitacji pooperacyjnej.

o Takie czynniki jak masa ciala pajenta, poziom aktywnosci oraz vie instrukcji
wplywaja na naprezenia oddzialujace na implant.

 Zlamania kregow

* Niektére choroby rodnieniowe lub licze stany
wplywaé na proces gojenia, zwigkszajac ryzyko pekniecia implantu

o Infekcja ustrojowa, czynna choroba drég oddechowych lub stany zwiekszajace ryzyko zwiazane ze znieczuleniem.

POWIKEANIA | MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Przed operacia pacjenta nalezy poinformowac o nastepuiacych moziwych dzialaniach niepozadanych oraz o ewentualnej
koniecznosci zabiegu w celu ich usunigcia:

* Poluzowanie, demontaz, wygiecie lub peknigcie elementow

* Przemieszczenie/migracia elementow wyrobu

* Wrazlwosé tkanki na material, z ktérego wykonano implant

* Moziwos¢ rozpadu skdry ilub powiklan dotyczacych rany
.

1 masy ciafa i obciazer

np. cukrzyca lub e zapalenie stawow, moga

Zakazenie
Uszkodzenie struktur nenwowych, w tym utrata funkcji neurologicznych (czuciowych i/lub ruchowych), porazenie, dyzestezia,
hiperstezia, parestezja, radikulopatia, zaburzenia odruchow, zespot koriskiego ogona
Przerwanie opon mézgowych, wyciek plynu mozgowo-rdzeniowego
Zlamanie kregow
Reakcja (alergiczna) na cialo obce — elementy lub pozostalosci
Utrata fiksacji
Uraz naczynh knwionognych lub narzadéw trzewnych
Zmiana krzywizny kregosiupa, utrata korekty, nadmierna korekta
Zatrzymanie moczu lub utrata kontroll nad pecherzem moczowym i innego rodzaje zaburzenia ukiadu moczowo-piciowego
Niedroznos¢ jelt, zapalenie zoladka, zaparcia lub innego rodzaju zaburzenia pracy przewodu pokarmowego
B6 lub dyskomfort
Zmniejszenie gestosci kosci w wyniku zaniku tkanki kostnej
Utrata kosci lub zlamanie kosoi powyzej lub ponizej operowanego poziomu
Ograniczenie aktywnosci
Brak skutecznego leczenia objawdw bedacych przyczyna operaci
ia interwenci

Zaburzenia migsni
Zaburzenia serca lub ukladu oddechowego

Zgon

OPAKOWANIE

Implanty oraz instrumenty moga by¢ dostarczane w wersji zapakowane] | jalowej (sterylizacja promieniowaniem gamma). Nalezy
Sprawdizic ciaglos¢ jalowego opakowania, aby upewnié sig, ze nie doszlo do utraty jalowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy
dokladnie sprawdzi¢ pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzi wszystkie elementy, aby upewnié sig,
2e nie doszlo do ich Zawartosci uszkodzonych opakowar ani produktow nie nalezy uzywat. Nalezy zwrdcié je do
firmy Globus Medical. W trakcie operacji po ustaleniu wiasciwego rozmiaru nalezy wyjad produkly z opakowania, stosujac technike
aseptyczng.

Zestawy instrumentow sa niejalowe i wymagaja sterylizacji para wodna przed uzyciem, jak opisano ponizej w punkcie
STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty nalezy wyczyScic, jak opisano ponizej w punkcie
CZYSZCZENEE.

POSTEPOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy obstugiwac ostroznie. Nieprawidiowe uzycie lub obstuga moga doprowadzi¢ do
uszkodzenia Vlub potencialne] usterki. Przed operacia produkty nalezy sprawdzic, aby upewnié sie, ze dziataja prawiciowo.
Wszystkie produkty nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewnic sie, ze nie ma niedopuszczalnych zmian, takich jak korozja,
przebarwienia, ukruszone elementy, pekniete zgrzewy itd. Niesprawnych lub uszkodzonych elementw nie nalezy uzywac i nalezy
2wrcié je do firmy Globus Medical,

CZYSZCZENIE

Wiszystkie instrumenty, w przypadku ktorych jest to mozliwe, nalezy ¢ przed i do c: nia.
Wszystkie uchwyty nalezy odiaczy€. Instrumenty mozna zlozyé ponownie po sterylizacii. Instrumenty nalezy czyscié z
wykorzystaniem obojetnych érodkéw przed sterylizacia i wpr jem do jalowego pola chi ub (iesi
dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical

Czyszczenie i dezynfekjg instrumentow mozna wykonaé w wyzszej temperaturze za pomoca rozpL

denyd, Cayszczenie | ockazanie musi obemowae zastosowanie obojetnych Srockbw Czyszczacych, a nastaprie plukanie

woda dejonizowana. Uwaga: niektore roztwory czyszczace, np. zawierajace formaling, aldehyd glutarowy, wybielacz, ilub inne
zasadowe $rodki czyszczace moga doprowadzi¢ do uszkodzenia niektdrych wyrobow, zwlaszcza instrumentéw. Roztworéw takich
nie nalezy uzywac.

W przypadku czyszczenia instrumentow po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacja nalezy zastosowat ponizsze

metody:

1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrzec, aby usunaé widoczne zabrudzenia i zanurzyé je lub osfonié mokrym
recznikiem, aby uniknaé zaschnicia zanieczyszczen.

2. Waszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac.

3. Splukac instrumenty pod biezaca woda z kranu, aby usunac widoczne zabrudzenia. Kanaly nalezy przeplukac co najmniej

3-krotnie do momentu, kiedy przestana wyplywac z nich zabrudzenia.

Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowac Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny).

5. Zanurzyé instrumenty w detergencie i pozostawic na co najmniej 2 minuty.

6. Uzy szczotki z migkkim wiosiem, aby dokfadnie oczyScié instrumenty. Kanaly oczy&cié za pomoca podiuznej szczotki.
Zwrci¢ szozegdina uwage na obszary trudno dostepne.

7. Zapomoca jalowe] strzykawki pobrac roztwér detergentu enzymatycznego. Przeplukac kanaly i trudno dostepne obszary do
momentu, kiedy nie beda wyplukiwaly sie zabrudzenia.

8. Wyjac instrumenty z detergentu i splukac je pod biezaca woda z kranu.

9. Postepujac zgodnie z producenta, nalezy Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) w myjce

ultradzwigkowej.

10. Calkowicie zanurzyé instrumenty w myjce ultradzwigkowe] i upewnic sie, Ze detergent znajduje sie w kanatach, przepiukujac

Je. Przeprowadzié sonikacje przez co najmniej 3 minuty.

Wyja¢ instrumenty z detergentu i spiukac Je pod biezaca wodg dejonizowana lub wodg oczyszczong w procesie odwréconsj

osmozy przez co najmniej 2 minuty.

12. Osuszyé instrumenty za pomoca czystej | suchej szmatki oraz przefiltrowanego sprezonego powietrza,

13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzer. Jesli widoczne sa zabrudzenia, powtorzyé proces czyszczenia.

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna skontaktowac sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podrecznik techniki

chirurgicznej mozna uzyskac w firmie Globus Medical.

STERYLIZACJA
Implanty oraz instrumenty moga by¢ dostarczane w wersj jalowej lub niejaiowej,

>

1

Druty REFLEGT® PET oraz implanty z powioka HA sa dostepne wylacznie w wersii jatowej. Jalowe implanty oraz instrumenty sa
sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie zapewniajacym poziom zapewnienia jalowosci (SAL) wynoszacy 10°. Produkty
jalowe sa pakowane w zgrzewane podwdjne torebki foliowe Iub pojermniki/torebki. Termin waznosci mozna znalez¢ na etykiecie na
opakowaniu. Produkty uwazane sa za jalowe, o ile opakowanie nie zostalo otwarte lub uszkodzone.

Nigjalowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako zapewniajace poziom zapewnienia jalowosci (SAL) wynoszacy 10°.
Zaleca sie uzycie opakowania zgodnie z wytycznymi Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,
C Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care Facilties. Uzytkownik koricowy odpowiada
za stosowanie wylacznie sterylizatoréw | akcesoriow (np. opakowar sterylizacyinych, torebek steryiizacyjnych, wskaznikow
chemicznych, wskaznikow biologicznych oraz kaset steryiizacyinych), ktére sa przeznaczone do stosowania w wybranym cykiu
sterylizaci (czas i temperatura).

W przypadku uzycia pojemnika inego w celu

zaladowanych opakowan graficznych nalezy uwzglednic ponizsze zalecenia:

« Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej

« Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki sterylizacyine przeznaczone do podczas sterylizacji z proznia wstepna,

« Wybierajac sztywny pojemnik sterylizacyiny, nalezy wybra¢ pojemnik o minimalnej calkowite] powierzchni filtra wynoszacej 176
in? lub wyposazony w co najmniej cztery (4) filtry o $rednicy 7,5 in.

© W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno umieszczaé bezposrednio wigcej niz jednego (1) zaladowanego opakowania

graficznego ani jego zawartosci

oAby zapewnié optymalng wentylacig, moduly/statywy wolnostojace lub pojedyncze wyroby nalezy umiescié, bez ukiadania w
stosy, w koszu,

o Nalezy przestrzegaé instrukaji obstugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyinego. W razie pytar nalezy
skontaktowag sie z producentem pojemnika.

« Dodatkowe informacje dotyczace stosowania sztywnych pojemnikéw sterylizacyinych mozna znalezé w AAMI ST79.

wysteryiizowania wyrobw firmy Globus oraz

W przypadku implantéw i instrumentow dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sie sterylizacie (w opakowaniu lub w pojemniku)
w nastepuiacy sposob:

Metoda Typ cykiu Temperatura | Czas ekspozycji | Czas suszenia
Parawodna | Préznia wstepna 132°C (270°F) | 4 minuty 30 minut
Parawodna | Préznia wstepna 134°C (273°F) | 3 minuty 30 minut

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jesli do sterylzatora dodawane sa inne produkty, zalecane
parametry nie obowigzuia i uzytkown/k musi ustalic nowe parametry cyklu. Sterylizator musi zosta¢ prawidlowo zainstalowany oraz
byé Nalezy & ciagle testy w celu potwierazenia inaktywaci wszystkich form
2ywych drobnoustrojow.

TLUMACZENIE SYMBOLI
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