Ytterligare fixering kravs vid de kraniella och kaudala andama av konstruktionen vid
DI188B-SV SILC™ FIXATION SYSTEM skolioskirurgi, sérskilt i fall med obesitet, extrem kyfos eller muskelsvaghet, med undantag
(Rev A) for fall dar ytterligare fixering skulle 6ka risken for patienten.

Bandpassage runt processus transversus och fixering av interspinalutskott far endast utféras
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FORSIKTIGHETSATGARDER
Eftersom detta ar ett tekniskt krdvande ingrepp som medfor risk for svara patientskador far
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dvervagas vid valet av implantat.
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YTTERLIGARE FORSIKTIGHETSATGARDER FOR PEDIATRISKA PATIENTER
Kirurgen bdr noga dvervéaga typen och storleken av implantat som ar lampligast med hénsyn
SVENSKA | till den pediatriska patientens alder, storlek, vikt och skelettmognad.
Eftersom pediatriska patienter kan ha potential for ytterligare tillvéxt efter implantationen ar
ENDAST UTANFOR USA sannolikheten for en efterféljande operation for borttagning och/eller revision stdrre an hos
vuxna patienter.

For symbolordlistan hdnvisar vi till www.globusmedical.com/elFU

VIKTIG INFORMATION OM SILC™ FIXERINGSSYSTEM
MRT-SAKERHETSINFORMATION

SILC™ Fixeringssystem har inte utvarderats betraffande sakerhet och kompatibilitet i MR-
miljo. Det har inte testats betraffande upphettning, migration eller bildartefakt i MR-miljo.
Sakerheten fér SILC™ Fixeringssystem i MR-milj6 &r okénd. Skanning av en patient som har
denna enhet kan resultera i patientskada.

BESKRIVNING

SILC™ Fixeringssystem bestar av band och stréngar, klAmmor som passar till stavar med
4,5-6,5 mm diameter och tillhérande manuella kirurgiska instrument. Band och strangar ar
tillverkade av polyetylenteraftalat (PET). Banden har kommersiellt rena titanspetsar, enligt
specifikation i ASTM F67, som avlagsnas efter inférandet och ar inte avsedda att
implanteras. Klammorna bestar av titanlegering, kobolt-krom-molybden-legering eller rostfritt
stal, enligt specifikation i ASTM F136, F138, F1295, F1472 och F1537. Pa grund av risken KONTRAINDIKATIONER
for galvanisk korrosion efter implantation bor implantat av rostfritt stal inte anslutas till

implantat av titan, titanlegering eller koboltkrom-molybdenlegering. Kontraindikationemna for detta system &r ungefar desamma som fér andra kommersiellt

tillgangliga system for posterior spinalfixering. Kontraindikationema omfattar féljande, men
ar inte begransade till dessa:

« Aktiv systemisk eller lokal infektion

SILC™ Fixeringssystem bestar av tillfalliga implantat fér anvandning inom ortopedisk kirurgi. + Obesitet

Systemet &r avsett att ge tillfallig stabilisering som benférankring under utveckling av solid + Graviditet

benfusion och for att underlatta reparation av benfrakturer. Indikationema for anvéandning * Mental sjukdom

omfattar féljande applikationer:

INDIKATIONER

Svar osteoporos

« Kirurgi vid spinal trauma, anvands vid sublaminéra, interspinalutskott eller fasett "wiring”- : Kanslighevallergi mot metaller eller polymerer

tekniker;

« Spinal rekonstruktiv kirurgi, infrlivad i konstruktioner med syfte att korrigera spinala
deformiteter sasom idiopatisk och neuromuskular skolios hos patienter med en alder pa 8
ar eller dardver och aldre, vuxen skolios, kyfos och spondylolistes;

« Spinal degenerativ kirurgi, som ett komplement till spinala fusioner.

Brist pa mjuk vavnad som ej medger sund stangning
Patient ovillig eller ofdrmdgen att félja postoperativa instruktioner

» Varje medicinskt eller fysiskt tillstand som utesluter den méjliga férdelen med en
ryggradsimplantation

« Kongenitala abnomiteter, tumaorer eller andra tillstdnd som skulle férhindra en saker
komponentfixering med mdjlighet att minska enhetens anvandbara livslangd

SILC™ Fixeringssystem kan ocksa anvandas tillsammans med andra medicinska implantat « Varje medicinskt eller mentalt tillstdnd som kan utesluta hogriskpatienter fran kirurgi av

tillverkade av liknande metaller nar "wiring” kan bidra till att sdkra apteringen av andra denna allvarsgrad.

implantat. Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tillstand, t.ex. diabetes eller
reumatoid artrit, kan férandra lakningsprocessen och darigenom &ka risken for

VARNINGAR implantatbrott.

Séakerheten och effektiviteten hos spinalsystem har endast faststéllts for spinaltillstand med

signifikant mekanisk instabilitet eller deformitet som kréver fusion med instrumentering. KOMPLIKATIONER OCH MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

Dessa tillstand utgérs av signifikant mekanisk instabilitet eller deformitet hos den torakala,
lumbala och sakrala ryggraden, sekundart till degenerativ disksjukdom, degenerativ
spondylolistes med objektivt belagg for neurologisk féorsamring, fraktur, dislokation, skolios, R
kyfos, spinal tumdr samt misslyckad tidigare fusion (pseudoartros). Sakerheten och * Lossning, bojning eller brott hos komponenter

effektiviteten hos dessa enheter fér andra tillstand &r okénda. +  Forskjutning/migration av enhetskomponenter
» Vavnadskanslighet mot implantatmaterial

Risk for hudskada och/eller sarkomplikationer
Utebliven, férdrojd eller felaktig frakturléakning

Fore operationen bor patienter informeras om féljande negativa effekter samt behovet av
potentiella ytterligare ingrepp for att korrigera dessa effekter:

Komponentema i detta system ar tillverkade av titanlegering, rostfritt stal och koboltkrom- .
molybdenlegering. Att blanda implantatkomponenter av rostfritt stal med andra material .
rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal. + Infektion

Mentalt eller fysiskt handikapp som dventyrar en patients férmaga att félja nédvandiga Nervskada, inklusive forlust av neurologisk funktion (sensorisk och/eller motorisk),
begransningar eller forsiktighetsatgérder kan utsatta denna patient for extra stor risk under paralys, dysestesi, hyperestesi, parestesi, radikulopati, reflexdeficit, cauda equina-
den postoperativa rehabiliteringen. syndrom

Faktorer sdsom patientens vikt, aktivitetsniva och iakttagande av vikt- eller Durala rupturer, lackage av cerebrospinalvatska

belastningsrelaterade instruktioner inverkar pa de pafrestningar som implantatet utsatts for. * Kotfraktur ) ) .
« Frammandekroppsreaktion (allergisk) mot komponenter eller skrap

Skador pa karl eller inre organ
YTTERLIGARE VARNINGAR FOR PEDIATRISKA PATIENTER » Forandring i spinalkurvatur, férlorad korrigering, langd och/eller reduktion
« Urinretention eller forlorad blaskontroll eller andra typer av stdrningar i det urogenitala
systemet
« lleus, gastrit, tarmobstruktion eller andra typer av gastrointestinala systemstérningar
« Stoérningar i reproduktionsorganen, inklusive impotens, sterilitet, "loss of consortium”
(férlust av intimt umgénge) och sexuell dysfunktion

Anvandning av fixering i den pediatriska populationen kan medfora ytterligare risker nar
patienterna &r smavaxta och skelettmassigt omogna. Pediatriska patienter kan ha mindre
spinala strukturer som kan 6ka risken for felpositionering och neurologisk eller vaskular
skada. Patienter som inte ar skelettméassigt mogna och som genomgar spinala
fusionsprocedurer kan ha reducerad longitudinell spinal tillvaxt eller 16pa risk for spinala

vridningsdeformiteter ("crankshaft’-fenomen) pa grund av fortsatt differentiell tillvaxt av den : gumr::a sller obehag

frémre ryggraden. * Minskad bendensitet pa grund av “stress shielding” (avskarmning fran belastning)
Pediatriska patienter kan 16pa storre risk for enhetsrelaterade skador pa grund av deras + Benforlust eller benfraktur dver eller under den kirurgiska nivan

mindre storlek. » Smarta i bengraftstalle, fraktur och/eller fordréjd sarlakning

Begransning av aktiviteter
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« Brist pa effektiv behandling av symptom for vilka ingreppet var avsett
« Dodsfall

FORPACKNING

Dessa implantat kan levereras férpackade och steriliserade med gammastralning.
Integriteten hos den yttre férpackningen bor kontrolleras for att sakerstalla att innehallets
sterilitet inte har aventyrats. Férpackningen bér noga inspekteras avseende fullstandigt skick
och alla komponenter bér noga kontrolleras for att sakerstélla att inga komponenter &r
skadade fore

anvandning. Skadade forpackningar eller produkter far inte anvandas och ska retumeras till
Globus Medical. Under ingreppet, nar korrekt storlek har faststallts, ska produkterna tas ut ur
férpackningen med aseptisk teknik.

Implantat och instrument kan tillhandahallas icke-sterila och ska da angsteriliseras fore
anvandning enligt beskrivning i avsnittet STERILISERING nedan. Efter anvandning eller
exponering for smuts maste instrumenten 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 funktionsfel. Kontrollera att instrumenten ar i
funktionsdugligt skick fore operation. Alla instrument ska inspekteras fére anvandning for att
sakerstalla att ingen oacceptabel férsémring féreligger, t.ex. korrosion, missfargning,
gravrost, spruckna forslutningar, etc. Instrument som inte fungerar eller &r skadade far inte
anvandas och ska retumeras 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 rengdringsmedel fore sterilisering och inforsel 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 rengdring och dekontaminering maste neutrala rengéringsmedel
anvandas och atféljas av skéljning med avjoniserat vatten. Anmarkning: Vissa
rengdringslésningar, t.ex. sadana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel
och/eller alkaliska rengdringsmedel, kan skada vissa enheter och sérskilt instrument.
Sadana I6sningar bor darfor inte anvandas.

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

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

Demontera alla instrument som kan demonteras.

Skdlj instrumenten under rinnande kranvatten for att avidgsna all synlig smuts. Spola

lumen minst 3 ganger tills de &r rena.

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

5. Blo6tlagg instrumenten i rengéringsmedlet i minst 2 minuter.

6. Anvand en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare for
eventuella lumen. Var sarskilt noga med omraden som ar 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 skélj dem under rinnande, varmt
kranvatten.

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

10. Séank ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengdraren och spola lumen for att
sakerstalla att de exponeras fér rengéringsmedlet. Rengér 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 rengdéringsproceduren 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

Klammorna och instrumenten tillhandahalls icke-sterila. Band och strangar &r endast
tillgangliga sterila.

Sterila implantat ar steriliserade med gammastralning och ar validerade for att sakerstélla en
sterilitetsniva (Sterility Assurance Level, SAL) p& 10°. Sterila produkter férpackas i en
vammeforseglad, dubbel foliepase. Utgangsdatumet anges pa forpackningens etikett.
Anvand inte produkten efter utgangsdatumet. Dessa produkter anses vara sterila om
férpackningen inte har 6ppnats eller skadats. Sterila implantat uppfyller specifikationema for
febergrans.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sékerstélla 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 aligger slutanvandaren att endast anvanda
steriliserare och tillbehdr (séasom steriliseringsomslag, steriliseringspasar, kemiska
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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 sakerstalla en
korrekt sterilisering av enheter och metallskrin med implantat/tillbehdr fran 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
steriliseringsbehallare.

« Fristdende moduler/stall eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en
korgbehallare for att sékerstélla 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 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 Férvakuum | 132 °C (270 °F) |4 minuter 30 minuter
Anga Férvakuum 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 l&ggs till i steriliseraren &r de rekommenderade parametrama inte langre giltiga
och nya parametrar for steriliseringscykeln maste faststéllas av anvdndaren. Steriliseraren
maste installeras, underhallas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomféras
for att bekréfta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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