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SADECE ABD DISINDA GEGERLIDIR
REFLECT™ SKOLYOZ DUZELTME SiSTEMi HAKKINDA ONEMLI BILGILER

AGIKLAMA

REFLECT™ Skolyoz Diizeltme Sistemi, sert olmayan materyaller kullanarak, segmentleri
dogal bir anatomik konumda tutarak omurgayi diizlestirmenin yani sira tim omurganin
siirekli blyimesini ve mobilitesini saglar. Sistem, CREO™ 4,75 monoaksiyel vidalar ve
kiliteme bagliklari ile birlikte kullanilan REFLECT™ kordonundan olugur. Vidalarin boyutu ve
sayisl, REFLECT™ kordonunun uzunluguna ve konumuna baglidir. Vidalarin vertabral cisme
ilave fiksasyonu igin zimbalar kullanilabilir; bunlar sadece anterior kullanim amaglhdir.

REFLECT™ kordonu hasta anatomisine uyacak sekilde gesitli uzunluklarda mevcuttur;
vidaya yerlestirilir ve bir kilitleme bashgi ile sabitlenir. Manuel cerrahi aletler, diizeltme
kuvvetleri saglamak igin implant grubunun gerilmesine olanak saglar. REFLECT™ kordonu
polietilen tereftalattan (PET) Uretilmisti. CREO™ vidalar ASTM F136, F1295, F1472, F1537
ve F138de belirtildigi gibi titanyum alasim, kobalt krom molibden alasim veya paslanmaz
celikten Uretilmistir. CREO™ vidalar, ASTM F1185'e gore hidroksiapatit (HA) kaplama ile de
temin edilebilir. ZImbalar ASTM F136 ve F1295'de belirtilen standartlardaki titanyum
alasimdan Uretilmigtir.

ENDIKASYONLAR

REFLECT™ Skolyoz Diizeltme Sistemi, omurga deformitesi olan hastalarin tedavisinde
torakolomber omurganin spinal hizalanmasini ve stabilizasyonunu saglamayi
amaglamaktadir. REFLECT™ implantlari, biiyime modilasyonu kullanan adélesan idiyopatik
skolyoza sahip iskelet yapisi gelismemis hastalarda ve diizeltici stabilizasyon kullanan
torakalomber deformiteye sahip iskelet yapisi gelismis ergin hastalarda omurga
deformitelerinin veya egriliklerinin tedavisinde kullanimi endikedir. Vida fiksasyonu,
anterolateral vida fiksasyonu (T1-L5) igin CREO™ monoaksiyel vidalar kullanilarak yapilir.
llave fiksasyon igin anterolateral vidalarla birlikte zimbalar kullanilabilir.

UYARILAR

REFLECT™ Skolyoz Diizeltme Sisteminin glivenilirligi ve etkinligi yalnizca blyime
modiilasyonunu kullanan idiyopatik skolyoz da dahil olmak Gizere 6nemli mekanik instabilite
veya deformiteye sahip spinal kosullar igin belirlenmistir. Bu cihazin diger kosullar igin
guvenilirligi ve etkinligi bilinmemektedir.

Bu sistem ile tespit edilen potansiyel risklerden biri 6liimdir. ilave ameliyat gerektirebilecek
dider olasi riskler sunlari igerir:

cihaz bileseninin kiriimasi,
fiksasyon kaybi,

vertebra kiriimasi,

spinal egrilik degisimleri,

» norolojik yaralanma,

« vaskdller veya viseral yaralanma.
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Bu sistemin bilesenleri, bagka bir treticinin bilesenleri ile birlikte kullaniimamalidir.

Bu sistemin bilesenleri Hidroksiapatit kapl titanyum alasim, saf titanyum, paslanmaz celik ve
kobalt krom molibden alasim ve PET’ten Uretilmistir. Metalurjik, mekanik ve fonksiyonel
nedenlerle paslanmaz gelik implant bilesenlerinin farkli metallerle karigtirnimasi 6nerilmez.

Implant bilesenlerinin yanlis secimi, yerlestiriimesi, konumlandinimasi ve fiksasyonu,
implantlarin dmrind kisaltabilen olagandisi stres kosullari ile sonuclanabilir.

Pediatrik popiilasyonda pedikil vida fiksasyonunun kullaniimasi, hastalar daha kisa boylu
oldugundan ve iskelet yapisi olgunlagsmadigindan ilave riskler olusturabilir. Pediatrik
hastalarda pedikil vidalarinin kullaniimasini engelleyebilecek veya pedikil vida
malpozisyonu ve norolojik veya vaskiler hasar riskini artiran daha kiiglik spinal yapilar
(pedikil capi veya uzunlugu) olabilir.
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ONLEMLER

Sisteminin implantasyonu sadece deneyimli spinal cerrahi doktorlari tarafindan yapilmahdir
¢unku bu hasta igin ciddi yaralanma riski tagiyan teknik agidan zorlu bir prosedurdir. Vida
¢api ve uzunlugu segilirken preoperatif planlama ve hasta anatomisi dikkate alinmaldir.

Hasar gérmemesi icin implantlar uygun sekilde tagsinmali ve depolanmalidir. Kullaniimadan
6nce tiim bilesenler hasara karsi kontrol edilmelidir. Cerrahi implantlar SADECE TEK
KULLANIMLIKTIR ve asla tekrar kullaniimamaldir. Eksplante edilmis bir implant asla tekrar
implante edilmemelidir. Cihaz hasarsiz gérinse de kiriimaya neden olabilecek kiiguk
hatalara ve dahili stres patemlerine sahip olabilir. Cihaz kullanilirken cerrah sistemin
performansini etkileyebilecek olan implantasyon seviyelerini, hastanin kilosunu, hasta
aktivite seviyesini, diger hasta kosullarini vs. dikkate almalidir.

Hastaya, bu sistemin riskleri ve sinirlamalari konusunda yeterli bilgi verilmeli ve ameliyat
sonrasi bakim ve yonetim talimatlari hakkinda hasta bilgilendirilmelidir. Ameliyat sonrasi
bakim ve hasta aktivitesi omurganin fazla yiiklenmesini 6nleyecek sekilde planlanmalidir.
Asir yuk implantin basarisizligina neden olabilir. Ameliyat sonrasi talimatlara
uyulmamasinin implant basarisizligi da dahil olmak tizere kéti sonuglara yol agabilecegi
konusunda hastanin uyariimasi gerekir.

Implanti yerlestiren cerrah pediatrik hastanin yasi, boyu, kilosu ve iskelet yapisi olgunlugu
icin en uygun implantlarin boyut ve tipini dikkatle degerlendirmelidir.

Pediatrik hastalar implant ameliyati sonrasinda bliyiime potansiyeline sahip olduklarindan,
ilerleyen zamanda implant gikarma ve/ veya revizyon ameliyati olasiligi yetiskin hastalardan
daha ylksektir.

KONTRENDIKASYONLAR

REFLECT™ Skolyoz Diizeltme Sisteminin kontrendikasyonlari piyasada bulunan diger
posterior spinal fiksasyon sistemlerine benzer. Asagidakiler ile sinirli olmamak kaydiyla,
kontrendikasyonlar sunlardir:

» Aktif sistemik veya lokal enfeksiyon

« Siddetli osteopeni

» Metallere, polietilen tereftalat gibi polimerlere duyarllik/alerji

* Ameliyat sonrasi talimatlara uyma konusunda hastanin isteksizligi veya uymamasi

* Omurga implant ameliyatinin potansiyel faydasini engelleyecek tibbi veya fiziksel
durumlar

« Cihazin kullanim 6mriini azaltma potansiyeline sahip konjenital anormallikler, timérler
veya guvenli bilesen fiksasyonunu engelleyen diger kosullar

» Hastayi bu tiir 5nemli bir cerrahiden engelleyebilecek herhangi bir tibbi veya zihinsel
durum

« Implantin sabitlenmesini engelleyebilecek torasik, lomber ve sakral omurga yetersiz
pediklleri

« Hastanin gerekli kisitlamalara veya énlemlere uyma yetenegini tehlikeye sokan zihinsel
veya fiziksel zayiflama, hastay1 ameliyat sonrasi rehabilitasyon sirasinda belirli bir riske
sokabilir.

« Hastanin kilosu, aktivite seviyesi ve agirlik tagima veya ylk tagima talimatlarina uyma
gibi faktérler, implantin maruz kaldigi stresleri etkiler.

* Vertebral kiriklar

« Diyabet veya romatoid artrit gibi bazi dejeneratif hastaliklar veya altta yatan fizyolojik
kosullar iyilesme siirecini degistirebilir dolayisiyla implant kirilma riskini artirabilir.

« Sistemik enfeksiyon, aktif solunum yolu hastaligi veya anestezi altinda olusan riskli
durumlar.

KOMPLIKASYONLAR VE OLASI ADVERS ETKILER

Ameliyat 6ncesinde, asagidaki olasi advers etkilerin olusabilecegdi ve bu etkileri diizeltmek
icin olasi ilave ameliyat gereksinimi dogabilecegdi konusunda hastalar bilgilendirimelidir:

Bilesenlerin gevsemesi, gikmasi, blkllmesi veya pargalanmasi
« Cihaz bilesenlerinin displasmani/migrasyonu
implant materyaline doku duyarlilig
Deri dokllmesi ve/veya yara komplikasyonlari olasiligi
Enfeksiyon
Norolojik fonksiyon kaybi (duyusal ve/veya motor sinir), felg, disestezi, hiperestezi,
parestezi, radikUlopati, refleks eksikligi, kauda ekina sendromu da dahil olmak tzere sinir
hasari
Dural gbzyas|, serebral spinal sivi sizintisi
Omurga kiriimasi
Bilesenlere veya artiga yabanci viicut reaksiyonu (alerjik)
Fiksasyon kaybi
« Vaskiler veya viseral yaralanma
* Omurga egriliginde degisim, dliizeltme kaybi veya asin diizeltme
« Uriner retansiyon veya mesane fonksiyon kontrolii kaybi veya diger tirogenital sistem
bozukluklari
« lleus, gastrit, bagirsak tikanikidi veya diger gastrointestinal sistem bozukluklari
* Agn veya rahatsizlik
« Glc kalkani etkisi nedeniyle kemik yogunlugunda azalma
« Cerrahi seviyenin altinda veya ustiinde kemik kaybi veya kemik kiriimasi
* Hareketlerde kisitlama
« Ameliyata neden olan semptomlarin etkili bir sekilde tedavi edilememesi
» Ek cerrahi mudahale intiyaci
Kaslarda zayiflama
« Kardiyak veya solunum bozuklugu
« Olim

AMBALAJLAMA

Bu implantlar ve aletler, énceden ambalajlanmis ve gama isinlar kullanilarak sterilize
edilmis halde tedarik edilebilir. Steril ambalajin biitiinligi igerigin sterilitesinden 6diin
verilmemesini saglamak icin kontrol edilmelidir. Ambalajin eksiksiz olup olmadigi dikkatle
kontrol edilmeli ve kullanimdan énce herhangi bir hasarin oimadigindan emin olmak icin tim
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bilesenler dikkatlice kontrol edilmelidir. Hasarli ambalajlar veya Grinler kullaniimamali ve
Globus Medical’e iade edilmelidir. Ameliyat sirasinda, dogru boyut belirlendikten sonra
Urlnleri aseptik teknik kullanarak ambalajdan gikarin.

Alet setleri steril olmayan halde temin edilmis olup asagidaki STERILIZASYON bélimiinde
anlatildigr gibi kullanilmadan énce buharla sterilize ediimelidir. Kullanildiktan veya
kirlendikten sonra aletler asagidaki TEMIZLEME bdélumiinde agiklandidi gibi temizlenmelidir.

KULLANMA

Tum aletler ve implantlar dikkatli kullaniimalidir. Yanhs kullanim veya uygunsuz sekilde
tasima hasara ve/veya arizaya neden olabilir. Ameliyat 6ncesinde Urinlerin galisip
galismadigindan emin olmak igin Griinler kontrol edilmelidir. Korozyon, renk degisikligi,
cukurlasma, gatlak contalar gibi kabul edilemez bir bozulma olmadigindan emin olmak igin
tim Grlnler kullanimdan 6nce kontrol edilmelidir. Calismayan veya hasarl aletler
kullaniimamali ve Globus Medical’'e iade edilmelidir.

TEMIZLEME

Sokulebilen tim aletler temizlenmek Gizere sokilmelidir. Tim kollar ayrilmaldir.
Sterilizasyonu takiben aletler yeniden birlestirilebilir. Cihazlar, sterilizasyondan ve steril bir
cerrahi alana girmeden 6nce nétr temizleyiciler kullanilarak temizlenmelidir veya Globus
Medical’e iade edilmelidir (eger mimkinse).

Aletlerin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi, aldehitsiz solventlerle yliksek sicakliklarda
yapilabilir. Temizleme ve dekontaminasyon islemi nétr temizleyicilerin kullanimini, ardindan
da deiyonize suyla durulamayi icermelidir. Not: Formalin, glutaraldehit, agartici ve/ veya
diger alkalin temizleyiciler iceren temizleme soliisyonlari bazi cihazlara, 6zellikle de aletlere
zarar verebilir; bu sollsyonlar kullaniimamaldir.

Kullanildiktan veya kirlendikten sonra ve sterilizasyon isleminden énce aletleri temizlerken
asagidaki temizleme yontemlerine dikkat edilmelidir:

1. Kullanimdan hemen sonra, gorinur tim kirleri gidermek icin aletlerin silindiginden emin
olun ve suyun igine batirarak veya islak bir havlu ile sararak kurumalarini énleyin.

2. Sokilebilen tim aletleri sokiin.

3. Tum gorunur kirleri gidermek igin aletleri akan musluk suyu altinda yikayin. Limenler

temizlenene kadar en az 3 kez yikayin.

Ureticinin énerileri uyarinca Enzol® (veya benzeri bir enzimatik deterjan) hazirlayin.

Aletleri deterjana daldirin ve en az 2 dakika sureyle islanmalarini saglayin.

Aletleri iyice temizlemek igin yumusak killi bir firga kullanin. Her limen igin tiip

temizleyicisi kullanin. Ulasiimasi zor bélgelere dikkat edin.

7. Steril bir sinnga kullanarak enzimatik deterjan soltisyonu gekin. Bdlgede kir
gorilmeyinceye kadar her limeni ve zor ulagilan bolgeleri yikayin.

8. Aletleri deterjandan ¢ikarin ve akan sicak musluk suyuyla yikayin.

9. Bir ultrasonik temizleyicide Uretici 6nerilerine gére Enzol® (veya benzeri bir enzimatik
deterjan) hazirlayin.

10. Aletleri ultrasonik temizleyiciye tamamen batirin ve limenleri yikayarak deterjanin
limenlerin igine girmesini saglayin. Minimum 3 dakika sureyle sonikasyona tabi tutun.

11. Aletleri deterjandan cikarin ve akan deiyonize su veya ters osmoz su ile en az 2 dakika
sureyle durulayin.

12. Temiz yumusak bir bez ve filtrelenmis basingh hava kullanarak aletleri kurulayin.

13. Gorsel olarak her aleti goriinlr kire karsi kontrol edin. Gorlinur kir varsa temizleme
islemini tekrarlayin.
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ILETISIM BILGILERI
Globus Medical’'e 1-866-GLOBUS1 (456-2871) numarali telefondan ulasabilirsiniz. Globus
Medical’e bagvurularak bir cerrahi teknik kilavuz elde edilebilir.

STERILIZASYON
Bu implantlar ve aletler steril veya steril olmayan sekilde temin edilebilir.

REFLECT™ PET kordonlar ve HA kapli implantlar sadece steril olarak temin edilir. Steril
implantlar ve aletler 10~¢'lik bir Sterilite Glivence Diizeyi (SAL) saglamak igin onaylanmis
gama 1sini ile sterilize edilir. Steril Griinler 1s1l islemle kapatilmis cift katli folyo poset veya
kap/poset igcine ambalajlanir. Son kullanma tarihi ambalajin etiketinde verilir. Ambalaj
aclimadigi veya hasar gérmedigi stirece bu Urlnler steril kabul edilir.

Steril olmayan implantlar ve aletler 10-®'lik bir Sterilite Glivence Dlzeyi (SAL) saglamak
Gzere onaylanmistir. Tibbi Aletleri Gelistirme Demegi (AAMI) ST79, Sadlik Tesislerinde
Buhar Sterilizasyonu ve Sterilite Glivencesi Kapsamli Kilavuzu’na gére bir sargi kullaniimasi
énerilir. Segilen sterilizasyon dongusi spesifikasyonlari (siire ve sicaklik) igin tasarlanmis
olan sterilizatorleri ve aksesuarlari (sterilizasyon sargilari, sterilizasyon posetleri, kimyasal
indikatorler, biyolojik indikatorler ve sterilizasyon kasetleri gibi) kullanmak son kullanicinin
sorumlulugundadir.

Sert bir sterilizasyon kabi kullanilirken, Globus cihazlarinin ve yiklenmis grafik kutularin
uygun sterilizasyonu igin asagidakiler géz éniunde bulundurulmalidir:

« Onerilen sterilizasyon parametreleri agagidaki tabloda listelenmistir

« Vakum 6ncesi buharla sterilizasyon igin sadece sert sterilizasyon kaplar kullanilabilir.

« Sert sterilizasyon kabi segilirken, kabin toplamda minimum 176 in¢ 'lik bir filtre alani veya
minimum dort (4) 7,5 in¢ capindaki filtresi olmalidir.

« Birden (1) fazla yiklenmis grafik kutusu veya igerigi dogrudan sert sterilizasyon kabina
yerlegtirilemez.

« Bagimsiz moduller/raflar veya tek cihazlar, en uygun havalandirmayi saglamak icin
istiflenmeden kabin sepetine yerlestiriimelidir.

« Sert sterilizasyon kabi imalatgisinin kullanim talimatlarina uyulmaldir; sorulariniz
hakkinda bilgi almak igin kabin ureticisi ile iletisime gegin.

« Sert sterilizasyon kaplarinin kullanimi ile ilgili ek bilgiler igin AAMI ST79’a bagvurun.
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STERIL OLMAYAN halde temin edilen implantlar ve aletler igin, sterilizasyon asagidaki
sekilde onerilir (sarili veya kaba konmus):

Yoéntem | Dongii Tipi Sicaklik Uygulama Kuruma Siiresi
Siiresi

Buhar Vakum 6ncesi | 132°C (270°F) |4 dakika 30 dakika

Buhar Vakum oncesi | 134°C (273°F) | 3 dakika 30 dakika
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Bu parametreler yalnizca bu cihazi sterilize etmek igin gegerlidir. Sterilizatére baska triinler
eklenirse, 6nerilen parametreler gecerli degildir ve kullanici tarafindan yeni déngti
parametreleri olugturulmalidir. Sterilizatériin diizgiin bir sekilde kurulmasi, bakimi ve kalibre
edilmesi gerekir. Her tiirlii yasayan mikroorganizmanin inaktivasyonunu teyit etmek igin
devam eden testler yapiimalidir.
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