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SVENSKA |

ENDAST FOR ANVANDNING UTANFOR USA
VIKTIG INFORMATION OM RISE™ EXPANDERBAR DISTANS

BESKRIVNING

RISE™ Distanser &r lumbala enheter for interbody fusion som anvénds for att skapa
strukturell stabilitet hos skelettmassigt mogna patienter efter diskektomi. RISE™ Distanser
finns i olika former for att passa olika kirurgiska ingrepp i den lumbala ryggraden (posterior,
transforaminal [posterolateral] eller lateral) och kan expanderas till nskad hojd. Implantaten
tillhandahalls i olika hojder och geometriska utformningar for att passa de anatomiska
behoven hos ménga olika patienter. Denna enhet &r avsedd att fyllas med autogent
bengraft. Produkternas ovan- och undersidor &r férsedda med utskott som fattar tag i de
intilliggande kotornas &ndplattor for att motverka bortstotning.

RISE™ distanser &r tillverkade av titanlegering enligt specifikation i ASTM F136 och F1295.
En intern komponent &r tillverkad av radiolucent peek-polymer (polyether ether ketone)
enligt specifikation i ASTM F2026.

INDIKATIONER

RISE™ Distans &r en enhet for lumbal "interbody” fusion och &r avsedd fér anvandning i
patienter med degenerativ disksjukdom (DDD) vid en eller flera angransande nivaer i den
lumbosakrala ryggraden (L2-S1). DDD definieras som diskogen ryggsmarta med bekraftad
diskdegeneration via anamnes och rontgenundersdkningar. Dessa patienter skall vara
skelettmé&ssigt mogna och skall ha haft minst sex manaders icke-operativ behandling.
Vidare kan dessa patienter ha upp till klass 1 spondylolistes eller retrolistes vid
ifrdgavarande niva(er).

RISE™ Distans ar avsedd att fyllas med autogent bengraft. Denna enhet &r avsedd att
anvandas med kompletterande fixering, till exempel REVERE™ eller REVOLVE™
Stabiliseringssystem.

INDIKATIONER (ENDAST FOR BRASILIEN)

RISE™ Distans &r en enhet for lumbal "interbody” fusion och &r avsedd fér anvandning i
patienter med degenerativ disksjukdom (DDD) vid en eller tvd angransande nivéer i den
lumbosakrala ryggraden (L2-S1). DDD definieras som diskogen ryggsmaérta med bekréaftad
diskdegeneration via anamnes och réntgenundersdkningar. Dessa patienter skall vara
skelettméassigt mogna och skall ha haft minst sex manaders icke-operativ behandling.
Vidare kan dessa patienter ha upp till klass 1 spondylolistes eller retrolistes vid
ifrigavarande niva(er).

RISE™ Distans &r avsedd att fyllas med autogent bengraft. Denna enhet &r avsedd att
anvandas med kompletterande fixering, till exempel REVERE™ eller REVOLVE™
Stabiliseringssystem.

VARNINGAR

En av de potentiella risker som identifieras med detta system ar dodsfall. Andra potentiella
risker som kan krava ytterligare operation ar:

« komponentfraktur

« forlorad fixering

« utebliven frakturlakning

« Kkotfraktur

« neurologiska skador och

- skador p& karl eller inre organ.

Enheter for interbody fusion for behandling av degenerativa sjukdomar &r utformade att klara
saval full belastning som de belastningar som férknippas med langvarig anvandning som
kan uppsta vid utebliven eller fordrojd lakning.

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska sjukdomar, exempelvis
diabetes, reumatism eller osteoporos, kan férandra lakningsprocessen och darigenom tka
risken for implantatbrott eller ryggradsfraktur.
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Méjliga biverkningar som kan intréffa omfattar: misslyckad fusion eller pseudoartros som
leder till implantatbrott, allergisk reaktion mot implantatmaterial, enhetsfraktur eller brott,
migration eller lossning av enhet, reducerad bendensitet, smérta, obehag eller onormala
fornimmelser pa& grund av enhetens narvaro, skada pa nerver, karl och organ, ventrombos,
lungemboli och hjartstillestdnd samt dédsfall.

Komponenterna i detta system ar tillverkade av titanlegering. Olika metaller som kommer i
kontakt med varandra kan paskynda korrosionsprocessen pa grund av galvaniska
korrosionseffekter. Att blanda implantatkomponenter med andra material rekommenderas
inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.

Dessa varningar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intréffa under kirurgi i
allménhet, men de ar viktiga 6vervaganden, sarskilt for ortopediska implantat. Allmanna
kirurgiska risker bor forklaras for patienten fore ingreppet.

Patienter som tidigare genomgatt ryggradskirurgi i den eller de nivaer som ska behandlas
kan erhélla andra kliniska resultat jamfort med patienter som inte tidigare opererats.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt kravande ingrepp som medfor risk for svéra patientskador, far
implantation av intervertebrala fusionsenheter endast utféras av erfarna ryggradskirurger
med sarskild utbildning i anvandning av detta system. Preoperativ planering och
patientanatomi bor évervagas vid valet av implantatstorlek.

Kirurgiska implantat far aldrig &teranvandas. Ett explanterat implantat far aldrig implanteras
pa nytt. Aven om produkten kan forefalla oskadd kan den ha sma defekter och inre
péfrestningar som kan leda till implantatfraktur.

Patienten ska instrueras i tillrdcklig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som
begransar eller hindrar en patients férmaga att félja nédvandiga begransningar eller
forsiktighetsatgarder kan medfora att denna patient loper extra stor risk under den
postoperativa rehabiliteringen.

Metalliska implantat kan lossna, g& sonder, korrodera, migrera, orsaka smarta eller pafresta
skyddsben aven efter att en fraktur har l&kt, sarskilt hos unga och aktiva patienter. Medan
kirurgen maste fatta det slutgiltiga beslutet om att aviagsna ett implantat rekommenderar vi
att, nar sa ar majligt och praktiskt for den enskilde patienten, fixeringsenheter avliagsnas nar
deras uppgift att hjalpa till under lakningsprocessen &r slutford. Borttagning av implantat bor
foljas upp med lamplig postoperativ behandling.

Faktorer sdsom patientens vikt, aktivitetsniva och iakttagande av vikt- eller
belastningsrelaterade instruktioner inverkar pa de pafrestningar som implantatet utsatts for.

Enheter for koterséttning och kompletterande fixering fér behandling av spinala tumdérer &ar
avsedda att tila bada belastningarna under langvarig anvandning.

For optimala implantatprestanda bor kirurgen évervaga nivaerna av implantation, patientens
vikt, patientens aktivitetsniva och andra patientférhallanden som kan paverka systemets
prestanda.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

RISE™ Distanser &r MR-villkorliga. En patient med denna enhet kan skannas sakert i ett
MR-system som uppfyller féljande villkor:

« Statiskt magnetfalt p& endast 1,5 tesla och 3,0 tesla

« Maximalt spatialt gradientfalt p& 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

* Maximalt MR-system rapporterat, helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR)
pa 1 Wikg

Under ovanst&ende skanningsférhallanden férvantas RISE™ distanser producera en
maximal temperaturékning p& mindre &n eller lika med 3,9 °C efter 15 minuter av
kontinuerlig skanning.

Bildartefakten som orsakas av enheten forvantas inte stracka sig mer an 35 mm fran
enheten nar den avbildas med en gradientekopulssekvens och ett MRT-system pa 3,0 tesla.

KONTRAINDIKATIONER
Anvandning av RISE™ Distans &r kontraindikerad for patienter med féljande tillstand:

» Aktiv systemisk infektion, infektion vid det féreslagna implantationsstéllet eller patienter
som uppvisat allergi eller kanslighet mot frammande kropp betraffande nagot av
implantatmaterialen.

« Tidigare fusion vid den eller de nivaer som ska behandlas.

« Svar osteoporos som kan forhindra adekvat fixering.

- Tillstdnd som kan medféra alltfor stor belastning pa skelettet och implantaten utgér
relativa kontraindikationer, exempelvis kraftig fetma eller degenerativa sjukdomar. Beslut
huruvida dessa produkter ska anvandas under sddana omstandigheter maste fattas av
kirurgen, med hénsyn till risker och férdelar for patienten.

< Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk,
yrke eller livsstil kan stéra deras formaga att folja postoperativa restriktioner och kan
utsétta implantatet fér olampliga péfrestningar under benlékning och I6pa storre risk fér
implantatbrott.

« Alla sjukdomstillstdnd som inte beskrivs under indikationer

« Tecken pa lokal inflammation

* Feber eller leukocytos

« Sjuklig fetma

* Graviditet

* Mental sjukdom

« Alla andra tillstand som skulle férhindra potentiella férdelar med ryggradskirurgi,
exempelvis férekomst av tumérer eller medfédda missbildningar, fraktur vid
operationsstéllet, forhdjd sanka som inte kan forklaras av andra sjukdomar, forhéjt antal
vita blodkroppar eller en tydlig vénsterforskjutning vid differentialréakning.
misstankt eller dokumenterad allergi eller intolerans mot kompositmaterial
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« Allatillstdnd som inte kraver fusion

« Alla patienter som inte &r villiga att félja postoperativa instruktioner

« Patienter med kand medfédd eller forvarvad bensprddhet eller férkalkningsproblem bér
inte dvervégas for denna typ av kirurgi

« Dessa produkter far inte anvandas pa barn eller i fall da patientens skelett fortfarande
utvecklas

* Spondylolistes som inte kan reduceras till klass 1

< Alla situationer dar de implantatkomponenter som valts for anvandning skulle vara for
stora eller for sma for att uppna ett framgangsrikt resultat

« Alla situationer som kraver blandning av metaller fran tva olika komponenter eller system

« Alla patienter med otillracklig vavnadstéckning vid operationsstéllet eller otillréacklig eller
for dalig benmassa

« Alla patienter i vilkka anvandning av implantatet skulle stéra anatomiska strukturer eller
hindra férvéantad fysiologisk funktion.

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras forpackade och steriliserade med
gammastralning. Integriteten hos den yttre forpackningen bor kontrolleras for att sékerstalla
att innehallets sterilitet inte har aventyrats. Forpackningen bor noga inspekteras avseende
fullstandigt skick och alla komponenter bor noga kontrolleras for att sékerstalla att inga
komponenter &r skadade fére anvandning. Skadade forpackningar eller produkter far inte
anvandas och ska retumneras till Globus Medical. Under ingreppet, nér korrekt storlek har
faststallts, ta fram produkterna ur férpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppsattningarna levereras icke-sterila och ska angsteriliseras fore anvandning
enligt beskrivning i avsnittet STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering for
smuts maste instrument rengdras enligt beskrivning i avsnittet RENGORING nedan.

HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller
hantering kan leda till skador och/eller felfunktion. Kontrollera att produkterna &r i
funktionsdugligt skick fore operation. Alla produkter ska inspekteras fore anvandning for att
sakerstélla att ingen oacceptabel forsamring foreligger, t.ex. korrosion, missfargning,
gravrost, spruckna forslutningar, etc. Instrument som inte fungerar eller ar skadade far inte
anvandas och ska returneras till Globus Medical.

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras maste demonteras fore rengéring. Alla handtag maste
demonteras. Instrumenten kan monteras igen efter sterilisering. Instrumenten bér rengéras
med neutrala rengoringsmedel fore sterilisering och inférsel i det sterila, kirurgiska omradet
eller (om tillampligt) returnering av en produkt till Globus Medical.

Rengdring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria I[6sningsmedel vid
hogre temperaturer. Vid rengéring och dekontaminering maste neutrala rengéringsmedel
anvandas och atféljas av skolining med avjoniserat vatten. Anmarkning: Vissa
rengoringslosningar, t.ex. sddana som innehdller formalin, glutaraldehyd, blekmedel
och/eller alkaliska rengdringsmedel, kan skada vissa enheter och sarskilt instrument.
Sadana losningar bor darfor inte anvandas.

Foljande rengdringsmetoder bor foljas vid rengdring av instrument efter anvéndning eller
exponering fér smuts och fore sterilisering:

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

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

3. Skolj instrumenten under rinnande kranvatten for att avidgsna all synlig smuts. Spola
lumen minst 3 génger tills de &r rena.

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

5. Blotlagg instrumenten i rengdringsmedlet i minst 2 minuter.

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

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

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

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

10. Séank ned instrumenten helt och héllet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att
sakerstalla att de exponeras for rengdringsmedlet. Rengér med ultraljud i minst 3
minuter.

11. Avlagsna instrumenten fr&n rengéringsmedlet och skélj dem under rinnande, avjoniserat

vatten eller “omvand osmos”-vatten i minst 2 minuter.

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

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

KONTAKTINFORMATION

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

kan erhéllas fran Globus Medical.

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

Sterila implantat och instrument &r steriliserade med gammastralning och ar validerade for
att sakerstélla en sterilitetsniva (Sterility Assurance Level, SAL) pa 10°¢. Sterila produkter
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forpackas i en varmeforseglad, dubbel foliep&se. Utgadngsdatumet anges pa férpackningens
etikett. Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har dppnats eller skadats.

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

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

« Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan.

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

- Den styva steriliseringsbehallaren maste ha en minsta filteryta pa totalt 176 in? eller minst
fyra filter med 7,5 tums diameter.

« Inte mer &n ett metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv
steriliseringsbehdllare.

« Fristdende moduler/stall eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en
korgbehallare for att sékerstalla optimal ventilation.

« Bruksanvisningen fran tillverkaren av den styva steriliseringsbehallaren maste foljas. Om
fragor uppstar, kontakta tillverkaren av den specifika behallaren for vagledning.

«  Se AAMI ST79 fér mer information om anvandning av styva steriliseringsbehallare.

For implantat och instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas sterilisering
(med omslag eller 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
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Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra
produkter laggs till i steriliseraren ar de rekommenderade parametrarna inte langre giltiga
och nya parametrar for steriliseringscykeln maste faststéallas av anvandaren. Steriliseraren
maste installeras, underhéllas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomforas
for att bekréafta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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