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ENDAST UTANFOR USA
VIKTIG INFORMATION OM REFLECT™ SCOLIOSIS CORRECTION SYSTEM

BESKRIVNING

REFLECT™ Scoliosis Correction System méjliggor fortsatt tillvaxt och rérlighet i hela
ryggraden samt utratning av ryggraden genom att segmenten halls i en naturlig anatomisk
position med hjélp av icke-styva material. Systemet bestar av en REFLECT "-strang som
anvands tillsammans med CREO™ 4,75 monoaxialskruvar och laskapor. Storleken pa och
antalet skruvar beror p4 REFLECT™- strangens Iangd och placering. Klamrar kan ocksa
anvandas for att ge ytterligare fixering av skruvarna till kotkroppama och ar endast avsedda
for anterior anvandning.

REFLECT™-strangen finns tillganglig i olika storlekar for att passa patientens anatomi.
Stréangen placeras i skruven och sékras med en laskapa. Manuella kirurgiska instrument
méjliggdr spanning av implantatenheten for att ge korrigerande krafter. REFLECT ™~
strangen &r tillverkad av polyetylentereftalat (PET). CREO ™-skruvama bestar av
titanlegering, koboltkrom-molybden-legering eller rostfritt stal, enligt specifikation i ASTM
F136, F1295, F1472, F1537 och F138. CREO™-skruvama &r ocksa tillgangliga med HA-
belaggning (hydroxiapatit) enligt ASTM F1185. Klamrarna bestar av titanlegering enligt
specifikation i ASTM F136 och F1295.

INDIKATIONER

REFLECT™ Scoliosis Correction System &r avsett att ge uppréatning och stabilisering av den
torakolumbala ryggraden vid behandling av spinal deformitet. REFLECT ™-implantaten &r
indicerade for anvandning vid behandling av missbildningar eller krokningar i ryggraden hos
skelettmassigt omogna patienter med adolescent idiopatisk skolios med hjalp av
tillvaxtmodulering och hos skelettmassigt mogna patienter med torakolumbal deformitet med
hjalp av korrektiv stabilisering. Skruvfixering uppnas med hjalp av CREO™ monoaxialskruvar
for anterolateral skruvfixering (T1-L5). Klamrarna kan anvandas tillsammans med
anterolaterala skruvar for ytterligare fixering.

VARNINGAR

Sakerheten och effektiviteten hos REFLECT™ Scoliosis Correction System har endast
faststallts for spinaltillstand med signifikant mekanisk instabilitet eller deformitet, inklusive
idiopatisk skolios, med hjalp av tillvaxtmodulering. Sékerheten och effektiviteten hos denna
enhet for andra tillstand ar okanda.

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

« komponentfraktur

« forlorad fixering

« kotfraktur

« forandringar i ryggradens kurvatur
* neurologisk skada

» skador pa karl eller inre organ.

Komponentema i detta system far inte anvéndas tillsammans med komponenter fran nagon
annan tillverkare.

Komponentema i detta system ar tillverkade av hydroxiapatitbelagd titanlegering, rent titan,
rostfritt stal, koboltkrom-molybdenlegering och PET. Att blanda implantatkomponenter av
rostfritt stal med olika metaller rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och
funktionella skal.

Olampligt val, placering, positionering och fixering av implantatkomponenterna kan leda till
ovanliga belastningsférhallanden och minska implantatens livslangd.

Anvandning av lambaskruvfixering i den pediatriska populationen kan medféra ytterligare
risker nar patienterna ar smavéaxta och skelettmassigt omogna. Pediatriska patienter kan ha
mindre ryggstrukturer (lambadiameter eller 1angd) som kan utesluta anvéandningen av
lambaskruvar eller 6ka risken for felplacerade lambaskruvar och neurologiska eller
vaskuléra skador.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta ar ett tekniskt kravande ingrepp som medfor risk for allvarliga patientskador
far implantation av detta system endast utféras av erfarna ryggradskirurger. Preoperativ
planering och patientanatomi boér dvervagas vid valet av skruvdiameter och skruvlangd.

Implantat maste hanteras och forvaras korrekt sa att skador undviks. Alla komponenter ska
inspekteras avseende skador fore anvandning. Kirurgiska implantat &r ENDAST AVSEDDA
FOR ENGANGSBRUK och far aldrig &teranvéndas. Ett explanterat implantat far aldrig
implanteras p& nytt. Aven om produkten kan forefalla oskadd, kan den ha sma defekter och
inre pafrestningar som kan leda till implantatfraktur. Nar enheten anvéands bér kirurgen
Overvaga nivaerna av implantationen, patientens vikt, patientens aktivitetsniva och andra
patientférhallanden som kan paverka systemets prestanda.

Patienten maste ges adekvata instruktioner om riskerna och begransningarna hos detta
system, och bor ges instruktioner om den postoperativa varden och behandlingen. Den
postoperativa varden och patientaktiviteten maste planeras sa att ryggraden inte
Overbelastas. Alltfér héga belastningar kan leda till implantatfel. Patienten bor informeras om
att underlatenhet att folja de postoperativa instruktionermna kan leda till daliga resultat,
inklusive implantatfel.

Kirurgen bor noga 6vervéga vilken typ och storlek av implantaten som ar Iampligast med
hansyn till den pediatriska patientens alder, storlek, vikt och skelettmognad.

Eftersom pediatriska patienter kan ha potential for ytterligare tillvaxt efter implantationen ar
sannolikheten for en efterféljande operation for borttagning och/eller revision stérre &n hos
vuxna patienter.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationema for REFLECT ™ Scoliosis Correction System &r ungefar desamma som
for andra kommersiellt tillgangliga system for posterior spinalfixering. Kontraindikationerna
omfattar féljande, men ar inte begransade till dessa:

« aktiv systemisk eller lokal infektion

* svar osteopeni

+ kanslighet/allergi mot metaller, polymerer sasom polyetylenteraftalat

« patient som ar ovillig eller oférmdgen att félja postoperativa instruktioner

« alla medicinska eller fysiska tillstand som utesluter den méjliga fordelen med en
spinalimplantation

« kongenitala abnormiteter, tumorer eller andra tillstdnd som skulle férhindra en séker
komponentfixering med pafdljande risk att minska enhetens anvandbara livslangd

« alla medicinska eller mentala tillstdnd som kan utesluta hégriskpatienter fran kirurgi av
denna allvarlighetsgrad

+ inadekvata lambaer i den torakala, lumbala och sakrala ryggraden, sa att férankring av
implantatet inte &r majlig

« mentalt eller fysiskt handikapp som aventyrar en patients formaga att folja nédvandiga
begransningar eller forsiktighetsatgarder kan utsatta denna patient for extra stor risk
under den postoperativa rehabiliteringen

« faktorer som patientens vikt, aktivitetsniva och iakttagande av vikt- eller
belastningsrelaterade instruktioner inverkar pa de pafrestningar som implantatet utsatts
for

* koffrakturer

+ vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tillstand, t.ex. diabetes
eller reumatoid artrit, kan forandra lakningsprocessen och darigenom 6ka risken for
implantatbrott

« systemisk infektion, aktiv sjukdom i andningssystemet eller tillstand med férhojd
anestesirisk.

KOMPLIKATIONER OCH MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

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

« lossning, demontering, b&jning eller fraktur av komponenter
« forskjutning/migrering av enhetskomponenter

« vavnadskanslighet mot implantatmaterial

« risk for hudskada och/eller sarkomplikationer

« infektion

« nervskada, inklusive forlust av neurologisk funktion (sensorisk och/eller motorisk),
paralys, dysestesi, hyperestesi, parestesi, radikulopati, reflexdeficit, cauda equina-
syndrom

durala rupturer, lackage av cerebrospinalvatska

kotfraktur

frammandekroppsreaktion (allergisk) mot komponenter eller skrap

forlust av fixering

skador pa karl eller inre organ

férandring av ryggradens kurvatur, forlust av korrigering eller éverkorrigering
urinretention, forlust av blaskontroll eller andra stémingar i det urogenitala systemet
ileus, gastrit, tarmobstruktion eller andra stdmingar i det gastrointestinala systemet
smarta eller obehag

Minskad bendensitet pa grund av "stress shielding” (avskdmning fran belastning)
benforlust eller benfraktur ovanfor eller nedanfor nivan for ingreppet

begransning av aktiviteter

brist pa effektiv behandling av de symtom som ingreppet var avsett for

behov av ytterligare kirurgiskt ingrepp

* nedsatt muskelfunktion

« stdmingar i hjarta eller andning

« daodsfall.

e o o o o o o o o o o o

. .

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras férpackade och steriliserade med
gammastralning. Kontrollera att ytterférpackningen ar oskadad for att sékerstélla att
innehallets sterilitet inte har aventyrats. Kontrollera noga att forpackningen ar fullstandig.
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Kontrollera alla komponenter noga fére anvandning for att sakerstéalla att det inte finns nagra
skador. Skadade forpackningar eller produkter far inte anvandas och ska returneras till
Globus Medical. Under ingreppet, nar korrekt storlek har faststallts, ska produkterna tas ut ur
férpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppsattningarna levereras icke-sterila och ska angsteriliseras fére anvandning
enligt beskrivning i avsnittet STERILISERING nedan. Efter anvéandning eller exponering for
smuts maste instrumenten rengoéras enligt beskrivningen 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 produkterna ar i
funktionsdugligt skick fére operation. Inspektera alla produkter fére anvandning for att
sakerstalla att det inte finns nagon oacceptabel férsdmring, t.ex. korrosion, missfargning,
gravrost, spruckna tatningar osv. Ej fungerande eller skadade instrument far inte anvandas
och ska returneras till Globus Medical.

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras maste demonteras fore rengéring. Alla handtag maste
demonteras. Instrumenten kan monteras igen efter sterilisering. Instrumenten bor rengdras
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 rengéring och dekontaminering maste neutrala rengéringsmedel
anvandas. Rengdringen ska atféljas av skoljning med avjoniserat vatten. Anmérkning: Vissa
rengdringslésningar, t.ex. sadana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel
och/eller alkaliska rengdringsmedel, kan skada vissa enheter och i synnerhet instrument.
Sadana I6sningar bor darfor inte anvandas.

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

1.  Omedelbart efter anvandning ska instrumenten torkas av for att avidgsna all synlig
smuts. Se till att de inte torkar genom att blétlagga dem eller ticka Gver dem med en vat
handduk.

Demontera alla instrument som kan demonteras.

Skolj instrumenten under rinnande kranvatten for att aviagsna all synlig smuts. Spola

lumen minst 3 ganger tills de ar rena.

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

5. Bl6tlagg instrumenten i rengéringsmedlet i minst 2 minuter.

6. Anvand en mjuk borste for att noga rengdra 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. Ta upp instrumenten fran rengdringsmedlet och skdlj dem under rinnande, varmt
kranvatten.

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

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

11. Ta upp instrumenten fran rengéringsmedlet och skélj dem under rinnande, avjoniserat
vatten eller omvand osmos-filtrerat 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
upprepar du rengéringsprocessen.
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KONTAKTINFORMATION

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

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

REFLECT™ PET-strangar och HA-belagda implantat &r endast tillgangliga sterila. Sterila
implantat och instrument steriliseras med gammastralning och valideras for att sékerstélla
ett SAL-véarde (Sterility Assurance Level) pa 10¢. Sterila produkter férpackas i en
vameforseglad dubbel pase eller behallare/pase. Utgangsdatumet anges pa
férpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har
Oppnats eller skadats.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sakerstélla ett SAL-varde pa 10°.
Anvandning av 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 enbart anvanda
steriliseringsapparater och tillbehor (t.ex. steriliseringsomslag, steriliseringspasar, kemiska
indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som &r avsedda for
specifikationemna for den valda steriliseringscykeln (tid och temperatur).

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

* Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan.

« Endast styva steriliseringsbehallare fér anvandning vid angsterilisering med férvakuum
far anvandas.

« Den styva steriliseringsbehallaren méaste ha en minsta filteryta pa totalt 1 135,5 cm? (176
kvadrattum) eller minst fyra (4) filter med 19 cm diameter (7,5 tum).

* Inte mer &n ett (1) metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv
steriliseringsbehallare.
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« Fristdende moduler/stéll eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas pa
varandra, i en korgbehallare for att sakerstalla optimal ventilation.

» Bruksanvisningen fran tillverkaren av den styva steriliseringsbehallaren maste foljas. 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 i 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 enbart validerats for sterilisering av denna produkt. Om andra
produkter l&ggs till i sterilisatorn &r de rekommenderade parametrama inte léngre giltiga och
nya parametrar for steriliseringscykeln maste faststéllas av anvédndaren. Sterilisatom maste
installeras, underhéllas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomféras for att
bekréfta att alla former av livsdugliga mikroorganismer inaktiveras.
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