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SVENSKA

ENDAST UTANFOR USA
VIKTIG INFORMATION OM RETAIN™ RADIOLUCENT SPACER

BESKRIVNING

RETAIN™ radiolucent spacer ar en enhetlig anordning som passas in mellan spinalutskott i
landryggraden. RETAIN™ radiolucent spacer &r utford for att bidra till dekompression av ett
spinalt segment och begransa extension. RETAIN™ finns tillganglig i olika stilar, hojder och
bredder for att underlatta anatomisk passning av anordningen i det interspinala utrymmet.
Anordningen &r tillverkad av radiolucent polymer bestdende av polyetereterketon (PEEK)
(enligt ASTM F2026) med titan- eller tantalstift (enligt ASTM F136, F1295, F560) for
radiografisk visualisering.

INDIKATIONER

RETAIN™ radiolucent spacer &r indicerad for behandling av patienter som lider av lumbal
spinalstenos p& en eller tv& nivéer mellan L1 och S1. Lumbal spinalstenos (LSS) &r en
fortrangning av spinalkanalen, ké&nnetecknad av nervkompression och ischemi som orsakar
vark i ryggen, skinkorna eller benen, vilken lindras genom rygglage eller bdjning av
ryggraden. Interspinala spacers bidrar till att dra isér och halla foramen 6ppen genom
blockering av extension i syfte att lindra symptomen.

VARNINGAR

En av riskerna férknippade med detta system ar dodfall. Andra risker som kan krava
ytterligare operation &r:

* brott pa anordningskomponenter,
« fixationslossning,

« utebliven frakturlakning,

* ryggkotefraktur,

* neurologisk skada,

« vaskular eller visceral skada.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r en teknisk kravande procedur med risk for allvarlig skada pa patienten,

skall implantation av anordningar for utbyte av kotkropp endast utféras av erfarna kirurger
specialiserade i spinalkirurgi och med specifik utbildning i anvandningen av detta system.
Preoperativ planering och patientens anatomi skall beaktas vid val av implantatstorlek.

OBS!

Se avsnitten Varningar, Forsiktighetsatgarder och Eventuella biverkningar i bipacksedeln
"Forslag betraffande ortopediska interna fixationsanordningar av metall” f6r en komplett lista
Over eventuella risker.

KONTRAINDIKATIONER

1. Anvandning avRETAIN™ radiolucent spacer &r kontraindicerad vid aktiv systemisk
infektion, infektion vid platsen for avsedd implantation eller nar patienten har uppvisat
allergi eller 6verkanslighet mot négot av implantatmaterialen.

2. Svar osteoporos kan forhindra adekvat fixation och darfor utesluta anvandningen av
detta eller andra ortopediska implantat.

3. Tillstdnd som kan medfora kraftig pafrestning fér ben och implantat, sdsom svar
overvikt eller degenerativa sjukdomar, utgér relativa kontraindikationer. Beslutet om
dessa anordningar skall anvandas under sddana omstandigheter méaste fattas av
lakaren, varvid hansyn skall tagas till riskerna gentemot férdelarna for patienten.

4. Anvandning av dessa implantat &r relativt kontraindicerad hos patienter vars aktivitet,
mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil kan
hindra deras férméaga att félja postoperativa begransningar om som kan placera

Rx ONLY

Page 1 of 2

olamplig péfrestning pa implantatet under benlékning och kan lépa hogre risk for att
implantatet misslyckas.

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras férpackade och steriliserade med
gammastralning. Integriteten hos den yttre férpackningen bér kontrolleras for att sakerstalla
att innehallets sterilitet inte har &ventyrats. Férpackningen bér noga inspekteras avseende
fullstéandigt skick och alla komponenter bor noga kontrolleras for att sékerstélla att inga
komponenter &r skadade fore anvandning. Skadade férpackningar eller produkter far inte
anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nar korrekt storlek har
faststéllts, ta fram produkterna ur férpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppsattningarna levereras icke-sterila och ska angsteriliseras fére anvandning
enligt beskrivning i avsnittet STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering for
smuts maste instrument rengoras 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 ar i
funktionsdugligt skick fore operation. Alla produkter ska inspekteras fore anvandning for att
sékerstalla att ingen oacceptabel férsamring foreligger, t.ex. korrosion, missféargning,
gravrost, spruckna forslutningar, etc. Instrument som inte fungerar eller ar skadade far inte
anvéndas och ska returneras till Globus Medical.

RENGORING

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

Rengoring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria I16sningsmedel vid
hogre temperaturer. Vid rengéring och dekontaminering maste neutrala rengoringsmedel
anvandas och atfoljas av skoljning med avjoniserat vatten. Anmarkning: Vissa
rengdringslosningar, t.ex. sddana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel
och/eller alkaliska rengdringsmedel, kan skada vissa enheter och sarskilt instrument.
Sadana Iésningar bor darfor inte anvandas.

Foljande rengdringsmetoder bor féljas vid rengéring av instrument efter anvandning eller
exponering for smuts och fore sterilisering:

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

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

3. Skdlj instrumenten under rinnande kranvatten for att aviagsna all synlig smuts. Spola
lumen minst 3 ganger tills de &r rena.

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

5. BI6tlagg instrumenten i reng6ringsmedlet i minst 2 minuter.

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

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

8. Avlagsna instrumenten fran rengdéringsmedlet och skélj dem under rinnande, varmt
kranvatten.

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

10. S&nk ned instrumenten helt och héllet i ultraljudsrengéraren och spola lumen fér att
sakerstalla att de exponeras for rengoringsmedlet. Rengoér med ultraljud i minst 3
minuter.

11. Avlagsna instrumenten fran 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 erhdllas frdn Globus Medical.

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

Sterila implantat och instrument &r steriliserade med gammastrélning och &r validerade for
att sakerstélla en sterilitetsniva (Sterility Assurance Level, SAL) p& 10°6. Sterila produkter
forpackas i en varmeforseglad, dubbel foliepase. Utgdngsdatumet anges pa forpackningens
etikett. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har 6ppnats eller skadats.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sakerstélla 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 tillbehor (sdsom steriliseringsomslag, steriliseringspasar, kemiska
indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som ar avsedda for den valda
steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

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

* Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan.
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Endast styva steriliseringsbehallare for anvandning vid &ngsterilisering med férvakuum
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 an ett metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv
steriliseringsbehallare.

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 féljas. Om
fragor uppstar, kontakta tillverkaren av den specifika behallaren for vagledning.

Se AAMI ST79 fér mer information om anvéandning av styva steriliseringsbehallare.

For implantat och instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas sterilisering
(med omslag eller behallare) enligt féljande:

Metod

Cykeltyp Temperatur | Exponeringstid ‘ Torktid

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

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