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WAZNE INFORMACJE NA TEMAT SYSTEMU KORYGUJACEGO SKOLIOZE,
REFLECT™

OPIS

System korygujacy skolioze REFLECT™ umozliwia dalszy wzrost i ruchomos¢ catego
kregostupa, a takze wyprostowanie kregostupa poprzez utrzymanie odcinkéw w naturainej
pozycji anatomicznej z wykorzystaniem niesztywnych materiatéw. System sktada sig z drutu
REFLECT™ stosowanego w potgczeniu ze $rubami jednoosiowymi CREO™ 4,75 i
nasadkami blokujgcymi. Rozmiar i wielko$¢ $rub zalezy od dtugosci i lokalizacji drutu
REFLECT™. W celu zapewnienia dodatkowej fiksagji $rub do trzonéw kregéw mozna uzyé
klamer. Sg one przeznaczone do stosowania wytgcznie z dostepu przedniego.

Drut REFLECT™ jest dostepny w wersjach o roznej dtugosci w celu dostosowania do
budowy anatomicznej pacjenta. Jest on wprowadzany do $ruby i mocowany za pomoca
nasadki blokujgcej. Reczne instrumenty chirurgiczne umozliwiajg napigcie modutu implantu
w celu wygenerowania sit korygujgcych. Drut REFLECT™ jest produkowany z tereftalanu
polietylenu (PET). Sruby CREO™ s3 produkowane ze stopu tytanu, stopu kobaltowo-
chromowo-molibdenowego lub stali nierdzewnej jak okreslono w ASTM F136, F1295,
F1472, F1537 i F138. Sruby CREO™ s3 takze dostepne z powlokg hydroksyapatytowg (HA)
zgodnie z ASTM F1185.Klamry sg produkowane ze stopu tytanu, jak okreslono w ASTM
F136 i F1295.

WSKAZANIA

System korygujacy skolioze REFLECT™ jest przeznaczony do zapewniania wyréwnania i
stabilizacji odcinka piersiowo-lgdZzwiowego w leczeniu deformacji kregostupa. Implanty
REFLECT™ sg przeznaczone do stosowania w leczeniu deformagji lub krzywizn kregostupa
u pacjentéw z niedojrzatym uktadem kostnym i miodzienczg skoliozg idiopatyczng z
wykorzystaniem modulacji wzrostu oraz u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym i
deformacjg w odcinku piersiowo-ledzwiowym z wykorzystaniem stabilizacji korygujace;.
Mocowanie na $ruby odbywa sie z wykorzystaniem $rub jednoosiowych CREO™ do fiksacji
przednio-bocznej (T1-L5). W celu zapewnienia dodatkowej fiksacji ze $rubami przednio-
bocznymi mozna zastosowaé klamry.

OSTRZEZENIA

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ systemu korygujgcego skolioze REFLECT™ zostato ustalone
wytgcznie w przypadku choréb kregostupa charakteryzujgcych sig znaczaca niestabilnoscig
mechaniczna lub deformacji, w tym skoliozy idiopatycznej, z wykorzystaniem modulacji
wzrostu. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tego wyrobu w przypadku innych choréb jest
nieznana.

Jednym z potencjalnych zagrozen zwigzanych z tym systemem jest zgon. Do innych
potencjalnych zagrozen, ktére moga wymagac¢ dodatkowej operacji, naleza:

* pekniecie elementu wyrobu,

« utrata fiksagji,

» zlamanie kregow,

« zmiany krzywizny kregostupa,

« uraz neurologiczny,

* uraz naczyn krwionosnych lub narzadéw trzewnych.

Elementy tego systemu nie powinny by¢ stosowane z elementami oferowanymi przez
innego producenta.

Elementy tego systemu sg produkowane z powlekanego hydroksyapatytem stopu tytanu,
czystego tytanu, stali nierdzewnej oraz stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego i PET. Z
przyczyn metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych nie zaleca sie¢ jednoczesnego
stosowania implantéw wykonanych ze stali nierdzewnej z elementami wykonanymi z innych
materiatow.

Nieprawidtowy dobor, wprowadzenie, pozycjonowanie i fiksacja elementéw implantu moga
doprowadzi¢ do wystagpienia nietypowych naprezen, skracajac okres zywotnosci implantow.
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Zastosowanie fiksacji za pomocg $ruby transpedikulamej w populacji dzieci i mtodziezy
moze spowodowa¢ dodatkowe zagrozenia, poniewaz sg to pacjenci o drobniejszej budowie
ciata i niedojrzatym uktadzie kostnym. U dzieci i mtodziezy struktury kregostupa moga by¢
mniejsze (Srednica lub dtugo$¢ nasady), co moze wyklucza¢ uzycie $rub transpedikulamych
lub zwieksza¢ ryzyko nieprawidlowego ustawienia takiej sruby badz urazu naczyn
krwionos$nych lub struktur nerwowych.

SRODKI OSTROZNOSCI

System powinien by¢ wszczepiany wylgcznie przez doswiadczonych chirurgéw
kregostupowych, poniewaz jest to zabieg trudny technicznie, ktéry stwarza ryzyko
powaznego urazu u pacjenta. Przy wyborze $rednicy i dtugosci $ruby nalezy uwzgledni¢
plan zabiegu i budowe anatomiczng pacjenta.

Z implantami nalezy postepowac oraz przechowywac je tak, aby unikng¢ uszkodzenia.
Przed uzyciem wszystkie elementy nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen. Implanty
chirurgiczne sg przeznaczone WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU i nigdy nie
wolno uzywac ich ponownie. Wyszczepionego implantu nigdy nie wolno wszczepiaé
ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawac sie nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady
oraz pozostato$ci wewnetrznych naprezen, ktére moga doprowadzi¢ do pekniecia. W
przypadku uzytkowania urzadzenia chirurg powinien uwzglednié poziomy implantacji, mase
ciata pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta, inne choroby itd., ktére moga wptywac¢ na
dziafanie tego systemu.

Pacjenta nalezy odpowiednio poinstruowa¢ o zagrozeniach i ograniczeniach zwigzanych z
systemem oraz dostarczy¢ mu instrukcje dotyczace pielegnacji pooperacyjnej i dalszego
postepowania. Pielegnacje pooperacyjng i poziom aktywnosci pacjenta nalezy zaplanowaé
tak, aby unikng¢ nadmiernego obcigzenia kregostupa. Nadmierne obcigzenia moga
doprowadzi¢ do usterki implantu. Pacjenta nalezy poinformowac, ze nieprzestrzeganie
instrukcji pooperacyjnych moze doprowadzi¢ do nieodpowiednich rezultatéw, w tym usterki
implantu.

Chirurg wszczepiajgcy powinien szczegdtowo rozwazy¢ rozmiar i typ implantéw, ktére bedg
najlepiej nadawaty sie w zwigzku z wiekiem, budowg i masg ciata oraz stopniem dojrzatosci
ukfadu kostnego u dzieci i miodziezy.

Poniewaz po zabiegu wszczepienia u dzieci i mfodziezy moze wystepowac dalszy potencjat
wzrostu, prawdopodobienstwo pdzniejszego usunigcia i/lub zabiegu rewizyjnego jest
wieksze niz u pacjentéw dorostych.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do stosowania systemu korygujgcego skolioze REFLECT™ sg podobne
jak w przypadku innych dostepnych w handlu tylnych systeméw stabilizacji kregostupa. Do
przeciwwskazan nalezg m.in.:

* Czynna infekcja ustrojowa lub miejscowa

« Ciezka osteopenia

« Nadwrazliwos$¢/alergia na metale, polimery, np. tereftalan polietylenu

« Nieche¢ lub brak zdolnosci pacjenta do przestrzegania instrukcji pooperacyjnych

< Stan medyczny lub fizyczny, ktéry wyklucza osiagniecie potencjalnych korzysci z zabiegu
wszczepienia implantu kregostupowego

«  Wrodzone nieprawidtowosci, nowotwory lub inne stany, ktére uniemozliwiajg odpowiednig
fiksacje elementéw mogg doprowadzi¢ do skrécenia okresu zywotno$ci wyrobu

« Stan medyczny lub psychiczny wykluczajacy pacjenta wysokiego ryzyka jako kandydata
do tak powaznej operacji

» Niewystarczajgce nasady w odcinku piersiowym, lgdzwiowym i krzyzowym, ktére
uniemozliwiajg zakotwiczenie implantu

« Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajgce zdolno$¢ pacjenta do przestrzegania
niezbednych ograniczen lub srodkéw ostrozno$ci moga narazi¢ pacjenta na szczegdlne
ryzyko w trakcie rehabilitacji pooperacyjnej.

« Takie czynniki jak masa ciata pacjenta, poziom aktywnos$ci oraz przestrzeganie instrukcji
dotyczacych masy ciata i obcigzen wptywajg na naprezenia oddziatujgce na implant.

e Ztamania kregow

« Niektére choroby zwyrodnieniowe lub zasadnicze stany fizjologiczne, np. cukrzyca lub
reumatoidalne zapalenie stawdw, moga wplywaé na proces gojenia, zwiekszajac ryzyko
pekniecia implantu

« Infekcja ustrojowa, czynna choroba drég oddechowych lub stany zwiekszajgce ryzyko
zwigzane ze znieczuleniem.

POWIKLANIA | MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Przed operacjg pacjenta nalezy poinformowacé o nastepujgcych mozliwych dziataniach
niepozadanych oraz o ewentualnej koniecznosci przeprowadzenia dodatkowego zabiegu w
celu ich usunigcia:

* Poluzowanie, demontaz, wygigcie lub pekniecie elementéw

* Przemieszczenie/migracja elementéw wyrobu

*  Wrazliwo$¢ tkanki na materiat, z ktérego wykonano implant

* Mozliwo$¢ rozpadu skdry i/lub powiktan dotyczacych rany

» Zakazenie

» Uszkodzenie struktur nerwowych, w tym utrata funkcji neurologicznych (czuciowych i/lub
ruchowych), porazenie, dyzestezja, hiperstezja, parestezja, radikulopatia, zaburzenia
odruchow, zespot koriskiego ogona

* Przerwanie opon mézgowych, wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego

*  Ztamanie kregow

* Reakcja (alergiczna) na ciato obce — elementy lub pozostatosci

« Utrata fiksacji

* Uraz naczyn krwionosnych lub narzadéw trzewnych

« Zmiana krzywizny kregostupa, utrata korekty, nadmiema korekta

« Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem moczowym i innego rodzaje
zaburzenia uktadu moczowo-ptciowego

« Niedroznos¢ jelit, zapalenie zotgdka, zaparcia lub innego rodzaju zaburzenia pracy
przewodu pokarmowego
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* Bol lub dyskomfort
* Zmniejszenie gestosci kosci w wyniku zaniku tkanki kostnej

Utrata kosci lub ztamanie kos$ci powyzej lub ponizej operowanego poziomu
» Ograniczenie aktywno$ci
Brak skutecznego leczenia objawow bedgcych przyczyna operadji
Konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowej interwencji chirurgicznej
Zaburzenia migs$ni
Zaburzenia serca lub uktadu oddechowego
Zgon

e o o o o

OPAKOWANIE

Implanty oraz instrumenty mogg by¢ dostarczane w wersji zapakowane;j i jalowej
(sterylizacja promieniowaniem gamma). Nalezy sprawdzi¢ ciggto$¢ jalowego opakowania,
aby upewnic sig, ze nie doszto do utraty jatowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy
dokfadnie sprawdzi¢ pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzié
wszystkie elementy, aby upewnic¢ sie, ze nie doszto do ich uszkodzenia. Zawartosci
uszkodzonych opakowarn ani produktéw nie nalezy uzywac. Nalezy zwréci¢ je do firmy
Globus Medical. W trakcie operacji po ustaleniu wiasciwego rozmiaru nalezy wyjaé produkty
z opakowania, stosujgc technike aseptyczna.

Zestawy instrumentéw sg niejatowe i wymagaja sterylizacji parg wodng przed uzyciem, jak
opisano ponizej w punkcie STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia
instrumenty nalezy wyczyscic, jak opisano ponizej w punkcie CZYSZCZENIE.

POSTEPOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy obstugiwa¢ ostroznie. Nieprawidiowe uzycie lub
obstuga mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia i/lub potencjalnej usterki. Przed operacja
produkty nalezy sprawdzi¢, aby upewnic sie, ze dziatajg prawidiowo. Wszystkie produkty
nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewni¢ sie, ze nie ma niedopuszczalnych zmian,
takich jak korozja, przebarwienia, ukruszone elementy, pekniete zgrzewy itd. Niesprawnych
lub uszkodzonych elementéw nie nalezy uzywac i nalezy zwréci¢ je do firmy Globus
Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktorych jest to mozliwe, nalezy zdemontowaé przed
przystapieniem do czyszczenia. Wszystkie uchwyty nalezy odtgczy¢. Instrumenty mozna
ztozy¢ ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czysci¢ z wykorzystaniem obojetnych
$rodkéw czyszczacych przed sterylizacjg i wprowadzeniem do jalowego pola chirurgicznego
lub (jesli dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

Czyszczenie i dezynfekcje instrumentéw mozna wykona¢ w wyzszej temperaturze za
pomocg rozpuszczalnikdw niezawierajgcych aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi
obejmowac¢ zastosowanie obojetnych srodkéw czyszczacych, a nastepnie ptukanie wodag
dejonizowanga. Uwaga: niektore roztwory czyszczgce, np. zawierajgce formaling, aldehyd
glutarowy, wybielacz, i/lub inne zasadowe $rodki czyszczgce mogg doprowadzi¢ do
uszkodzenia niektérych wyrobdéw, zwtaszcza instrumentéw. Roztworéw takich nie nalezy
uzywac.

W przypadku czyszczenia instrumentéw po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed
sterylizacjg nalezy zastosowaé ponizsze metody:

1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrze¢, aby usung¢ widoczne
zabrudzenia i zanurzy¢ je lub ostoni¢ mokrym recznikiem, aby unikna¢ zaschniecia
zanieczyszczen.

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowacé.

Splukac instrumenty pod biezgcg woda z kranu, aby usunaé widoczne zabrudzenia.

Kanaly nalezy przeptuka¢ co najmniej 3-krotnie do momentu, kiedy przestang wyptywac

Z nich zabrudzenia.

4. Postepujgc zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowac Enzol® (lub
podobny detergent enzymatyczny).

5. Zanurzy¢ instrumenty w detergencie i pozostawi¢ na co najmniej 2 minuty.

6. Uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem, aby doktadnie oczyscié instrumenty. Kanaty oczyscié
za pomocg podituznej szczotki. Zwrdci¢ szczegélng uwage na obszary trudno dostepne.

7. Zapomocy jatowej strzykawki pobra¢ roztwér detergentu enzymatycznego. Przeptukaé
kanaly i trudno dostepne obszary do momentu, kiedy nie beda wyptukiwaly sie
zabrudzenia.

8. Wyjac instrumenty z detergentu i sptukac je pod biezgcg wodg z kranu.

9. Postepujgc zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowa¢ Enzol® (lub
podobny detergent enzymatyczny) w myjce ultradzwigkowej.

10. Catkowicie zanurzyé instrumenty w myjce ultradzwigkowej i upewni¢ sig, ze detergent
znajduje sie w kanatach, przeptukujac je. Przeprowadzi¢ sonikacje przez co najmniej 3
minuty.

11. Wyja¢ instrumenty z detergentu i sptukac je pod biezacg wodg dejonizowang lub wodg
0CzyszCczong W procesie odwréconej osmozy przez co najmniej 2 minuty.

12. Osuszy¢ instrumenty za pomocg czystej i suchej szmatki oraz przefiltrowanego
sprezonego powietrza.

13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sg
zabrudzenia, powtérzy¢ proces czyszczenia.

wn

DANE KONTAKTOWE

Z firmg Globus Medical mozna skontaktowac sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1
(456-2871). Podrecznik techniki chirurgicznej mozna uzyska¢ w firmie Globus Medical.

STERYLIZACJA
Implanty oraz instrumenty mogg by¢ dostarczane w wersji jatowej lub niejatowe;j.

Druty REFLECT™ PET oraz implanty z powtokg HA s3g dostepne wylgcznie w wersji jatowe;.
Jatowe implanty oraz instrumenty sg sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie
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zapewniajgcym poziom zapewnienia jatowosci (SAL) wynoszacy 10-6. Produkty jatowe sg
pakowane w zgrzewane podwojne torebki foliowe lub pojemniki/torebki. Termin waznosci
mozna znalez¢ na etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane sg za jatowe, o ile
opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.

Niejalowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako zapewniajgce poziom zapewnienia
jatowosci (SAL) wynoszacy 106, Zaleca sie uzycie opakowania zgodnie z wytycznymi
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive
Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Uzytkownik
koncowy odpowiada za stosowanie wytgcznie sterylizatoréw i akcesoriéw (np. opakowan
sterylizacyjnych, torebek sterylizacyjnych, wskaznikéw chemicznych, wskaznikéw
biologicznych oraz kaset sterylizacyjnych), ktére sg przeznaczone do stosowania w
wybranym cyklu sterylizacji (czas i temperatura).

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika sterylizacyjnego w celu prawidiowego
wysterylizowania wyroboéw firmy Globus oraz zatadowanych opakowan graficznych nalezy
uwzgledni¢ ponizsze zalecenia:

» Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej

* Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki sterylizacyjne przeznaczone do stosowania
podczas sterylizacji z préznig wstgpng.

» Wybierajgc sztywny pojemnik sterylizacyjny, nalezy wybra¢ pojemnik o minimalnej
catkowitej powierzchni filtra wynoszacej 176 in? lub wyposazony w co najmniej cztery (4)
filtry o $rednicy 7,5 in.

* W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno umieszczaé bezposrednio wigcej niz
jednego (1) zatadowanego opakowania graficznego ani jego zawartosci

« Aby zapewni¢ optymalng wentylacje, moduty/statywy wolnostojgce lub pojedyncze
wyroby nalezy umiesci¢, bez uktadania w stosy, w koszu.

« Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika
sterylizacyjnego. W razie pytan nalezy skontaktowac sie z producentem pojemnika.

» Dodatkowe informacje dotyczace stosowania sztywnych pojemnikéw sterylizacyjnych
mozna znalez¢ w AAMI ST79.

W przypadku implantéw i instrumentéw dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sie
sterylizacje (w opakowaniu lub w pojemniku) w nastepujacy sposob:

Metoda Typ cyklu Temperatura | Czas ekspozycji | Czas suszenia

Para wodna | Préznia 132°C (270°F) |4 minuty 30 minut
wstepna

Para wodna | Préznia 134°C (273°F) | 3 minuty 30 minut

wstepna

Te parametry zostaty zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Je$li do
sterylizatora dodawane sg inne produkty, zalecane parametry nie obowigzujg i uzytkownik
musi ustali¢ nowe parametry cyklu. Sterylizator musi zostac¢ prawidfowo zainstalowany oraz
byc¢ prawidtowo konserwowany i kalibrowany. Nalezy przeprowadza¢ ciggte testy w celu
potwierdzenia inaktywacji wszystkich form zywych drobnoustrojow.
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