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SVENSKA

ENDAST UTANFOR USA
VIKTIG INFORMATION OM SP-FLEX™ INTERSPINALT STABILISERINGSSYSTEM

BESKRIVNING

SP-FLEX™ Interspinalt stabiliseringssystem &r en posterior, interspinal stabiliseringsenhet
som passar mellan ryggkoteutskotten i den lumbosakrala ryggraden (L1-S1). SP-FLEX™ &r
en dampande distanshéllare avsedd att tryckavlasta spinalsegmentet och samtidigt framja
stabilisering av segmentet. SP-FLEX™-implantatet bestér av en kérna av polykarbonaturetan
(PCU) med tva band av polyetentereftalat (PET) och tva krimpar av kommersiellt ren titan
(ASTM F67). Karnan har ocks& markorer av titanlegering (ASTM F1295 eller ASTM F136)
eller tantal (ASTM F560) for radiografisk visualisering. Implantatet har tv& nlar i rostfritt stal
(ASTM F138) for att fora banden runt ryggkoteutskotten. Nar banden har krimpats
avlagsnas nalarna och &r inte avsedda att implanteras.

INDIKATIONER

SP-FLEX™ Interspinalt stabiliseringssystem &r en posterior icke lambabaserad interspinal
stabiliseringsenhet for anvandning i den lumbosakrala ryggraden (L1-S1). SP-FLEX™ &ar
avsedd for behandling av patienter som lider av foljande tillstdnd: degenerativ disksjukdom
(definierad som ryggsmarta av diskogent ursprung med degeneration av disken, bekréaftad
genom anamnes och réntgenstudier), retrolistes, spondylolistes, facettsyndrom och/eller
lumbal spinalstenos (definierad som ett avsmalnande av kanalen, k&nnetecknat av smarta i
rygg, anda eller ben som producerar nervkomprimering och ischemi, vilken lindras genom
att inta rygglage eller flektera ryggraden).

VARNINGAR

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

+ Skada pa nerver, karl och organ

+ Allergi eller vavnadsreaktion mot implantmaterial

+ Hematom och férsamrad sarlakning

+ Migration eller lossning av enheten

» Enhetsfraktur

+ Smarta, obehag eller onormala férnimmelser pa grund av enhetens narvaro
* Heterotop ossifikation och fusion

 Ventrombos, lungemboli och hjartstillestand.

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

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska sjukdomar, exempelvis
diabetes, reumatism eller osteoporos, kan foréndra lakningsprocessen och darigenom dka
risken for implantatbrott eller ryggradsfraktur.

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

Komponenter i detta system far inte anvandas tillsammans med komponenter fran nagot
annat system eller ndgon annan tillverkare.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta ar ett tekniskt kravande ingrepp som medfor risk fér allvarliga patientskador
far implantation av denna enhet endast utforas av erfarna ryggradskirurger. Preoperativ
planering och patientanatomi bdr évervégas vid valet av implantatstorlek.

Implantaten levereras sterila och &r endast avsedda for engdngsbruk. Kirurgiska implantat
far aldrig teranvéndas. Ett explanterat implantat far aldrig implanteras pa nytt. Aven om
produkten kan forefalla oskadd kan den ha sma defekter och inre pafrestningar som kan
leda till implantatfraktur.

Patienten ska instrueras i tillracklig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som
begransar eller hindrar en patients formaga att folja nédvéandiga begransningar eller
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forsiktighetsatgarder kan medfora att denna patient l6per extra stor risk under den
postoperativa rehabiliteringen.

For optimala implantatprestanda bér kirurgen vervaga nivaerna av implantation, patientens
vikt, patientens aktivitetsniva och andra patientforhallanden som kan paverka systemets
prestanda.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

SP-FLEX™ interspinalt stabiliseringssystem &r MR-villkorligt. En patient med denna enhet
kan skannas sékert i ett MR-system som uppfyller féljande villk:

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

« Maximalt spatialt gradientfalt p4 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

* Maximalt MR-system rapporterat, helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR)
p& 2 W/kg (normalt driftslage)

* Endast kvadratur kroppsspole

Under ovanstiende skanningsférhallanden forvantas SP-FLEX™ interspinalt
stabiliseringssystem 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 fran enheten nar den avbildas med
en gradientekopulssekvens och ett MRT-system pa 3,0 tesla.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av SP-FLEX™ Interspinalt stabiliseringssystem &r kontraindikerad for patienter
med foljande tillstand:

1. 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 niver som ska behandlas.

Svar osteoporos som kan forhindra adekvat fixering.

Tillstdnd som kan medféra alltfor stor belastning pa skelettet och implantaten utgor

relativa kontraindikationer, exempelvis kraftig fetma eller degenerativa sjukdomar.

Beslut huruvida dessa produkter ska anvandas under sddana omstandigheter maste

fattas av kirurgen, med hansyn till risker kontra fordelar for patienten.

5. Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism,
drogmissbruk, yrke eller livsstil kan stéra deras féorméga att félja postoperativa
restriktioner och kan utsatta implantatet for olampliga pafrestningar under benlakning
och l6pa storre risk for implantatbrott.

6. Allatillstdnd som inte beskrivs under indikationer.
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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 dventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras avseende
fullstandigt skick och alla komponenter bor noga kontrolleras for att sakerstalla att inga
komponenter &r skadade fore anvandning. Skadade férpackningar eller produkter far inte
anvéndas 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
sékerstélla att ingen oacceptabel férsdmring foreligger, t.ex. korrosion, missféargning,
gravrost, spruckna férslutningar, 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 rengoring. Alla handtag maste
demonteras. Instrumenten kan monteras igen efter sterilisering. Instrumenten bor rengdras
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 I6sningsmedel vid
hégre temperaturer. Vid rengéring och dekontaminering maste neutrala rengéringsmedel
anvandas och atfoljas av skoljning med avjoniserat vatten. Anmarkning: Vissa
rengoringslosningar, t.ex. sddana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel
och/eller alkaliska rengdringsmedel, kan skada vissa enheter och sarskilt instrument.
Sadana I6sningar bor darfor inte anvandas.

Foljande rengéringsmetoder bor féljas vid rengéring av instrument efter anvandning eller
exponering fér 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 éver dem med en
vat handduk.

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

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

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

5. Blétlagg instrumenten i rengdringsmedlet i minst 2 minuter.
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6. Anvand en mjuk borste for att noga rengora instrumenten. Anvand en piprensare for
eventuella lumen. Var sarskilt noga med omraden som &r svara 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 skolj dem under rinnande, varmt
kranvatten.

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

10. Sank ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att
sakerstélla att de exponeras for rengéringsmedlet. Rengdr med ultraljud i minst 3
minuter.

11. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmedlet och skolj 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 erhallas fr&n Globus Medical.

STERILISERING

Dessa implantat & ENDAST tillgéngliga sterila. Instrumenten som anvands med dessa
enheter kan vara tillgangliga sterila eller icke-sterila..

Sterila implantat och instrument &r steriliserade med gammastrélning och &r validerade for
att sakerstalla en sterilitetsniva (Sterility Assurance Level, SAL) p& 106, Sterila produkter
forpackas i en varmeforseglad, dubbel foliepase. Utgngsdatumet anges pa férpackningens
etikett. Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har éppnats eller skadats.

Icke-sterila instrument har validerats for att sékerstélla en SAL-niva p& 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 aligger slutanvandaren att endast anvanda
steriliserare och tillbehér (sdsom steriliseringsomslag, steriliseringspésar, kemiska
indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som ar avsedda for den valda
steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

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

* Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan.

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

+ Den styva steriliseringsbehéllaren 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 innehdll far placeras direkt i en styv
steriliseringsbehéllare.

+ Fristdende moduler/stéll eller enskilda enheter méaste placeras, utan att staplas, i en
korgbehallare for att sékerstalla optimal ventilation.

+ Bruksanvisningen fran tillverkaren av den styva steriliseringsbehallaren méste féljas. Om
fragor uppstar, kontakta tillverkaren av den specifika behallaren for vagledning.

+ Se AAMI ST79 for mer information om anvéandning av styva steriliseringsbehéllare.

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

Metod ‘ Cykeltyp ‘ Temperatur ‘ Exponeringstid ‘ Torktid
Anga ‘ Foérvakuum ‘ 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 l&ggs 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 bekrafta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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