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ENDAST UTANFOR USA
VIKTIG INFORMATION OM TRUSS™ THORAKOLUMBALA PLATTSYSTEM

BESKRIVNING

TRUSS™ thorakolumbala plattsystem bestar av rigida plattor och kompressionsplattor i olika
langder som anvands med rorliga eller fixerade benskruvar med vinkel. Plattorna fasts i den

anterolaterala eller laterala delen av kotorna pa den thorakolumbala delen av ryggraden (T1-
L5). Implantaten ar tillverkade av titanlegering, enligt specifikationerna i ASTM F136, F1295

och F1472.

INDIKATIONER

TRUSS™ thorakolumbala plattsystem &r avsett for anvandning vid behandling av instabilitet i
thorakolumbala ryggraden (T1-L5) p& grund av fraktur (inklusive dislokation och
subluxation), tumér, degenerativ disksjukdom (definierad som ryggsmartor av diskogent
ursprung med degeneration av kota bekréftad av patienthistorik och radiografiska studier),
skolios, kyfos, lordos, spinal stenos eller misslyckad tidigare spinalkirurgi.

VARNINGAR

Den hér enheten &r inte godkénd for fastsattning eller fixering med skruv till de bakre
elementen (pedikeln) pd halskotorna. Pedikelskruvsystems sékerhet och effektivitet har
endast faststallts for ryggradstillstdnd med signifikant mekanisk instabilitet eller deformitet
som kraver fusion med instrumentation. Dessa tillstdnd &r signifikant mekanisk instabilitet
eller deformitet av brostryggraden sekundart till degenerativ spondylolistes med objektiva
tecken p& neurologiska skador, fraktur, luxation, tumér och misslyckad tidigare fusion
(pseudartros). Enheternas sékerhet och effektivitet vad géller andra tillstdnd &r ok&nda.

Méjliga negativa effekter som kan intréffa och som kan kréva ytterligare operation inkluderar:
misslyckad fusion eller pseudartos som leder till att implantatet gar sénder, allergisk reaktion
mot implantatmaterial, fel eller bristande funktion hos enheten, om implantatet migrerar eller
lossnar eller fixeringen lossnar, kotfraktur, minskad bentéthet, smérta, obehag eller onormal
kénsel orsakat av implantatets narvaro, nerv-, karl- eller organskador, ventrombos,
lungemboli, hjartstillestand eller dodsfall.

Komponenterna i systemet &r tillverkade av titanlegering eller rostfritt stal. Om olika metaller
kommer i beréring med varandra kan det paskynda korrosionsprocessen pa grund av
effekterna av galvanisk korrosion. Blandning av implantantkomponenter av olika material
rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella skél. Komponenterna i
det har systemet skall inte anvandas tillsammans med komponenter frdn andra system eller
tillverkare, féorutom om det direkt anges.

De hér varningarna inkluderar inte alla negativa effekter som kan intréffa vid kirurgiska
ingrepp, men innefattar viktiga évervaganden som speciellt beror ortopediska implantat.
Allmanna kirurgiska risker bor forklaras for patienten fére operation.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Implantationen av skruvar och plattsystem skall endast utféras av erfarna spinalkirurger med
specialutbildning i anvandning av systemet, eftersom det hér ar en tekniskt kravande
procedur som innebar risk for allvarliga skador fér patienten. Preoperativ planering och
patientanatomi bor beaktas nér skruvarnas diameter och langd skall véljas.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

TRUSS™ torakolumbala plattsystem &r MR-villkorliga. En patient med denna enhet kan
skannas sékert i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

+ Statiskt magnetfalt pa 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)
pé& 2 W/kg (normalt driftslage)
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* Endast kvadratur kroppsspole

Under ovanstaende skanningsférhallanden forvantas TRUSS™ torakolumbala plattsystem
producera en maximal temperaturékning p& mindre &n eller lika med 3,5 °C efter 15 minuter
av kontinuerlig skanning.

Bildartefakten forvantas inte stracka sig mer &n 55 mm fr&n enheten nar den avbildas med
en gradientekopulssekvens och ett MRT-system pa 3,0 tesla.

KONTRAINDIKATIONER

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tillstand, till exempel diabetes
eller reumatoid artrit, kan paverka lakningen och darmed innebéara en okad risk att
implantatet g&r sénder.

Mental eller fysisk nedséattning som forsamrar patientens formaga att folja nodvandiga
begransningar eller forsiktighetsétgarder kan utsatta patienten for sarskilda risker under den
postoperativa rehabiliteringen.

Faktorer som patientens vikt, aktivitetsniva och efterlevnad av anvisningar om vikt, tyngd
och barférmaga paverkar de pafrestningar som implantatet utsétts for.

FORPACKNING

Dessa implantat kan levereras férpackade och steriliserade med gammastrélning. Dessa
implantat och instrument kan levereras forpackade och steriliserade med gammastraining.
Integriteten hos den yttre férpackningen bor kontrolleras for att sakerstélla att innehallets
sterilitet inte har aventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras avseende fullstandigt skick
och alla komponenter bdr noga kontrolleras for att sékerstélla att inga komponenter &r
skadade fore anvandning. Skadade férpackningar eller produkter far inte anvéndas och ska
returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nér korrekt storlek har faststéllts, ta fram
produkterna ur férpackningen med aseptisk teknik.

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

HANTERING OCH ANVANDNING

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
sakerstalla 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.

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

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras méste demonteras fore rengéring. Alla handtag maste
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
hoégre 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.
Sédana lsningar bér darfor inte anvandas.

Féljande 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 avlagsna all synlig
smuts och se till att de inte torkar genom att blétlagga dem eller tdcka éver 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 sérskilt noga med omréden som &r svéra att komma t.

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

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

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

10. Sank ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengoéraren och spola lumen for 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 rengdringsproceduren fran steg 3.
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KONTAKTINFORMATION

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

STERILISERING
Dessa implantat kan levereras sterila eller icke-sterila.

Sterila implantat &r steriliserade med gammastralning och ar validerade for att sékerstalla en
sterilitetsniva (Sterility Assurance Level, SAL) p& 10°®. Sterila produkter férpackas i en
varmeforseglad, dubbel pé&se eller behallare/pase. Utgdngsdatumet anges pa
férpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har
oppnats eller skadats. Sterila implantat som har blivit icke-sterila eller har utgdngen
férpackning anses vara icke-sterila och kan steriliseras enligt instruktionerna for icke-sterila
implantat och instrument nedan. Sterila implantat uppfyller specifikationerna for febergréans.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sakerstélla en SAL-niva pa 10°.
Anvandning av ett omslag rekommenderas enligt Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities. Det dligger slutanvandaren att endast anvanda
steriliserare och tillbehor (sdsom steriliseringsomslag, steriliseringspésar, kemiska
indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som ar avsedda fér den valda
steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur). Sterila implantat uppfyller
specifikationerna for febergrans.

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

* Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan.

+ Endast styva steriliseringsbehdllare for anvandning vid &ngsterilisering med férvakuum
far anvandas.

+ Den styva steriliseringsbehallaren maste ha en minsta filteryta pa totalt 176 in2 eller minst
fyra filter med 7,5 tums diameter.

* Inte mer &n 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 méste foljas. Om
frdgor uppstar, kontakta tillverkaren av den specifika behallaren for vagledning.

+ Se AAMI ST79 for mer information om anvandning av styva steriliseringsbehallare.

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

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 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 méste faststéllas 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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