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DULEZITE INFORMACE O OKCIPITO-CERVIKO-THORAKALNIM SPINALNIM
SYSTEMU ELLIPSE™

POPIS

Okcipito-cerviko-thorakalni spinalni systém ELLIPSE™ sestava z 3,5mm spojenych, rovnych
a predem ohnutych ty¢i, kuzelovych ty¢i, polyaxialnich Sroubd, kostnich Sroubt, hacku,
zajistovacich hlavic, T-konektoru, podélnych spojek, paralelnich konektord, in-line
konektor(, konektorli ty¢e k ty¢i, prodluzovacich svorek ty¢i a okcipitalnich dlah. Jako
soucast systému ELLIPSE™ jsou také k dispozici $rouby a tyée CAPITOL™. Implantaty jsou
provedeny z titanové slitiny (dle ASTM F136, F1472 nebo F1295), nerezové oceli (dle ASTM
F138) nebo slitina kobaltu, chromu a molybdenu (CoCr) (dle ASTM F1537). Kombinovani
komponent implantatu vyrobenych z nerezové oceli s jinymi materialy se nedoporuéuje z
metalurgickych, mechanickych a funkénich ddvodu.

Konstrukty ELLIPSE™ je moZné pfipojit ke konstrukttm REVERE™, BEACON™, PROTEX™
nebo PROTEX™ CT pomoci odpovidajicich konektort.

INDIKACE

Okcipito-cerviko-thorakalni spinalni systém ELLIPSE™ je ur&en k pouZiti u pacient(i s piné
vyvinutym skeletem jako podpora fuze s pouzitim auto$tépu nebo allostépu jako stabilizace
cervikalni patefe a okcipito-cerviko-thorakalniho prfechodu (okciput-T3) u nasledujicich
stavu: degenerativni onemocnéni ploténky (definované bolesti krku diskogenniho ptvodu,
pfi¢emz degenerace ploténky je potvrzena anamnézou pacienta a radiografickym
vySetfenim), spondylolistéza, spinaini sten6za, zlomenina, dislokace, atlantoaxialni fraktura
s nestabilitou, okcipitalné-cervikalni dislokace, revize pfredchoziho zakroku na cervikalni
patefi a nadory.

Pouziti polyaxialnich $roubl je omezeno na umisténi do horni hrudni patere (T1-T3) pfi
|éEbé postizeni hrudni patefe nebo umisténi do cervikalni patefe (C2-C7) pfi |é¢bé postizeni
cervikalni patefe. PouZiti okcipitalnich kostnich $roubu se omezuje na okcipitalni fixaci;
nejsou urceny k fixaci zadni cervikalni patere.

3,5mm ty&e okcipito-cerviko-thorakalniho spinalniho systému ELLIPSE™ Ize rovnéZ spojovat
se systémy ty&i s priméry od 3,2 mm do 6,5 mm, véetné systémt PROTEX™ CT,
PROTEX"™, REVERE™ nebo BEACON™ s vyuzitim odpovidajicich konektoru.

KONTRAINDIKACE

Néktera degenerativni onemocnéni nebo existujici fyziologické stavy, jako je diabetes nebo
revmatoidni artritida, mohou mit vliv na proces hojeni, a zvySovat tak riziko rozlomeni
implantatu.

Dusevni nebo télesné postiZeni, které ovliviiuje schopnost pacienta dodrzovat nezbytna
omezeni nebo bezpec¢nostni opatieni, mize vést k ohroZeni pacienta béhem pooperacni
rehabilitace.

Faktory, jako je hmotnost pacienta, troveri jeho aktivity a dodrzovani pokynt pro hmotnost
nosSenych bfemen a zatéz, maji vliv na namahani implantatu.

VAROVANI

Bezpecnost a Ginnost spinalnich systém( pedikularnich Sroubd byla zjisténa pouze pro
spinalni onemocnéni s vyznamnou mechanickou nestabilitou nebo deformitou vyzadujici
fazi pomoci chirurgickych nastrojd. Jsou to vyznamna sekundarni mechanicka instabilita
nebo deformity hrudni patefe pfi degenerativni spondylolistéze s objektivnim prikazem
neurologické poruchy, zlomenina, dislokace, patefni nador a dfivéjsi neuspésna fuze
(pseudoartr6za). Bezpec¢nost a U¢innost téchto prostfedkud pro jina onemocnéni neni znama.
Mozné nezadouci ucinky, které mohou vyZadovat dal$i operaci: nelispésna fuze nebo
pseudoartr6za vedouci k rozlomeni implantatu; alergické reakce na materialy implantatu;
zlomeni nebo selhani prostfedku; migrace nebo uvolnéni prostfedku; ztrata fixace;
zlomenina obratle; pokles kostni denzity; bolest, dyskomfort nebo dysestesie jako disledek
pfitomnosti implantatu; poranéni nervd, cév a organu; Zilni tromboza, plicni embolie a
srdecni zastava; a smrt.

Rx ONLY

Page 1 of 2

Komponenty tohoto systému jsou vyrobeny z titanové slitiny, nerezové oceli nebo slitiny
kobaltu a chromu. Vzajemny styk nepodobnych kovd mudze zrychlit proces koroze, ktery je
zpusoben vlivy galvanické koroze. Spole¢né pouzivani souc¢asti implantatu vyrobenych z
titanu nebo slitiny kobaltu a chromu s nerezovou oceli se nedoporucéuje z metalurgickych,
mechanickych a funkénich davodu.

Néktera degenerativni onemocnéni nebo existujici fyziologické stavy, jako je diabetes,
revmatoidni artritida nebo osteopor6za, mohou mit vliv na proces hojeni, a zvySovat tak
riziko rozlomeni implantatu nebo frakturu patere.

Tato varovani nezahrnuji vSechny nezadouci ucinky, které mohou obecné u chirurgickych
zakrokU nastat, ale jedna se o dulezita upozornéni, jez se tykaji kovovych ortopedickych
implantatt. Pacientdm je pred chirurgickym zakrokem nutné vysvétlit obecna rizika
souvisejici s témito vykony.

Pouzivejte tento prostfedek ve stavu pfi dodani a v souladu s pokyny k zachazeni a pouZiti,
které jsou uvedeny nize.

UPOZORNENI

Implantaci spinalnich systémui s pedikularnimi Srouby sméji provadét jen zkuseni
chirurgové, nebot se jedna o technicky naroény postup, ktery pro pacienta predstavuje riziko
zavazného poranéni. Vybér implantatu je tfeba naplanovat pred operaci a zohlednit
anatomii pacienta.

Implantaty jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti. Chirurgické implantaty nejsou
uréeny k opakovanému pouziti. Vyfiaty kovovy implantat nesmi byt nikdy znovu
implantovan. | kdyz prostfedek vypada neporuseny, midze mit vlivem vnitiniho pnuti drobné
vady a poskozeni, ktera mohou vést k jeho rozlomeni.

Spravna manipulace s implantatem je velmi ddlezita. Tvar kovovych implantat(i by, pokud
mozno, nemél byt upravovan. Pokud je tvarovani nezbytné nebo pokud je implantat tomu
pfizpGsoben, mél by se chirurg vyvarovat ostrych zahyb, stfidavého ohybani nebo ohybani
zafizeni v otvoru pro Sroub. Operujici Iékaf musi pfi tvarovani implantatu dbat na to, aby
nedoslo k zafezlim nebo poskrabani prostfedku. Tyto faktory mohou vést k vzniku vnitfniho
pnuti, které se muze stat ohniskem ptipadného prasknuti implantatu.

Kovové implantaty se mohou uvolnit, prasknout, korodovat, migrovat, pusobit bolest nebo
chranit kost pfed zatézi (,stress shielding”) i po zahojeni fraktury, zejména u mladych
aktivnich pacientu. | kdyZ kone¢né rozhodnuti o vyjmuti implantatu patfi chirurgovi,
doporucujeme, Ze pokud je to u konkrétniho pacienta mozné a praktické, mély by byt fixaéni
prostfedky po skonéeni jejich funkce jako pomucek k hojeni vyjmuty. Po vynéti implantatu
musi nasledovat odpovidajici pooperacni péce.

Radné poutte pacienta. Dugevni nebo t&lesné postizeni, které ovliviiuje schopnost pacienta
dodrzovat nezbytna omezeni nebo bezpec€nostni opatfeni, nebo je znemozriuje, mize vést k
ohroZeni pacienta béhem pooperacni rehabilitace.

K dosazeni optimalni funkce implantatu musi chirurg zvazit urover implantace, hmotnost
pacienta, stuperi aktivity pacienta, jind onemocnéni pacienta atd., ktera by mohla mit vliv na
funkci systému.

Prostiedek ELLIPSE™ nebyl hodnocen z hlediska bezpe&nosti a kompatibility v prostiedi
MR. Nebyly provedeny testy ohfevu ani migrace prostfedku ELLIPSE™ v prostfedi MR.

BALENI

Tyto implantaty a nastroje mohou byt dodany pfedem zabalené a sterilni. Pro sterilizaci se
pouziva gama zareni. Je nutné zkontrolovat neporusenost sterilniho obalu, aby bylo
zajisténo, Ze nebude ohroZena sterilita obsahu. Obal je nutné dlkladné zkontrolovat, zda je
neporuseny. Dale je nutné pfed pouzitim zkontrolovat jeho obsah, zda neni poSkozen. Je-li
poskozen obal nebo vyrobky, nelze vyrobky pouzit a je nutné je vratit spole¢nosti Globus
Medical. Stanovte spravnou velikost a béhem chirurgického vykonu vyjméte produkty z
baleni aseptickou technikou.

Sady nastroj jsou dodavany nesterilni a pred pouzitim se sterilizuji parou podle pokynt
popsanych nize v asti STERILIZACE. Po pouziti nebo po vystaveni necistotam museji byt
nastroje vycistény postupem popsanym nize v ¢asti CISTENI.

MANIPULACE

Se v8emi nastroje a implantaty je nutné zachazet opatrné. Nespravné pouziti nebo
manipulace mohou vést k poskozeni a/ nebo mozné nefunkénosti. Produkty je nutné pred
chirurgickym vykonem zkontrolovat, zda jsou funkéni. Pfed pouzitim je nutné vSechny
produkty zkontrolovat a ujistit se, Ze neni pfitomno zadné nepfijatelné zhorSeni jejich kvality,
jako je koroze, zména barvy, dllkova koroze, prasklé t€snéni, atd. Nefungujici nebo
poskozené nastroje se nesmi pouzivat a musi byt vraceny spole¢nosti Globus Medical.

CISTENI

V8echny nastroje, které Ize rozebrat, museji byt pro ucely ¢isténi rozlozeny. Je nutné odpojit
vSechny nasady. Nastroje je mozné po sterilizaci znovu sestavit. Pfed sterilizaci a viozenim
do sterilniho chirurgického pole je nutné nastroje vygistit neutralnimi Cisticimi prostfedky
nebo (v pfislusnych pfipadech) vratit spole¢nosti Globus Medical.

Nastroje mohou byt ¢istény a dezinfikovany pfi vysokych teplotach roztoky bez obsahu

aldehydu. Pri ¢isténi a dekontaminaci museji byt pouZity neutraini Cistici prostfedky; poté je

nutné oplachnout vyrobek deionizovanou vodou. Poznamka: Nékteré roztoky cisticich

prostfedk, jako jsou ty, jez obsahuji formalin, glutaraldehyd, chlornan, a/nebo jiné zasadité

Gistici prostfedky mohou poskodit nékteré zdravotnické prostfedky, a to zejména chirurgické

nastroje; tyto roztoky se nesméji pouzivat.

P¥i Cisténi nastroju po pouZiti nebo expozici necistotdm a pred sterilizaci je nutné dodrzovat

dale uvedené zplsoby &isténi:

1. lhned po pouZiti otfete z nastroji veskeré viditelné necistoty a zabrarite jejich zaschnuti
tim, Ze nastroje namocite nebo zakryjete mokrou utérkou.

2. Rozeberte na ¢asti vSechny nastroje, které I1ze demontovat.
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3. Oplachnéte nastroje tekouci vodou z vodovodu, a odstrarite tak viditelné necistoty.
Alespon tfikrat proplachnéte lumeny, dokud nebudou Cisté.

4. Pripravte Enzol® (nebo podobny enzymaticky detergent) podle doporuceni vyrobce.

5. Ponorte nastroje do detergentu a nechte je namocené alespori 2 minuty.

6. Nastroje dikladné vycistéte mékkym kartackem. Pro vycisténi lumenud pouzijte Cistici
Stétku. Vénuijte dilkladnou pozornost téZko dostupnym mistim.

7. Do sterilni stfikacky natahnéte roztok enzymatického detergentu. Proplachnéte vSechny
lumeny a obtiZzné dostupna mista, dokud nebudou zcela €ista.

8. Vyjméte nastroje z detergentu a oplachnéte je pod teplou tekouci vodou z vodovodu.

9. Pripravte Enzol® (nebo podobny enzymaticky detergent) podle doporuceni vyrobce pro
ultrazvukové Cisticky.

10. Zcela ponoite nastroje do Cisticiho roztoku v ultrazvukové Cisti€ce a proplachnéte
lumeny. Cistéte ultrazvukem alespori 3 minuty.

11. Vyjméte nastroje z detergentu a oplachnéte je tekouci deionizovanou vodou nebo
vodou vycisténou reverzni osmdzou nejméné po dobu 2 minut.

12. Osuste nastroje Cistou mékkou textilni utérkou a filtrovanym stlacéenym vzduchem.

13. Vizualné zkontrolujte kazdy nastroj, zda na ném nejsou zadné necistoty. Pokud jsou na
ném viditelné necistoty, zopakujte proces €isténi od kroku 3.

KONTAKTNI UDAJE

Spole¢nost Globus Medical Ize kontaktovat na telefonnim ¢&isle 1-866-GLOBUS1 (456-
2871). Na pozadani muzete od spole¢nosti Globus Medical ziskat manudl chirurgickych
technik.

STERILIZACE
Tyto implantaty a nastroje mohou byt dodavany sterilni nebo nesterilni.

Sterilni implantaty a nastroje jsou sterilizovany gama zafenim. Sterilizace je validovana, aby
byla zajisténa uroven sterility (SAL) 10°. Sterilni produkty jsou baleny v zataveném dvojitém
sacku z hlinikové folie. Datum exspirace je uvedeno na $titku na obalu. Tyto produkty jsou
povazovany za sterilni, pokud nebyl obal otevien nebo poSkozen.

Nesterilni implantaty a nastroje byly validovany, aby byla zajisténa uroven sterility (SAL)
10°. Doporucuje se pouziti obalu podle Komplexnich pokynl pro sterilizaci parou a zajisténi
sterility ve zdravotnickych zafizenich (Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities) amerického Sdruzeni pro zdokonalovani
lékarskych pristroju (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI)
ST79. Koncovy uzivatel zodpovida za to, aby pouzival pouze sterilizatory a pfisluSenstvi
(jako jsou steriliza¢ni obaly, steriliza¢ni sacky, chemické indikatory, biologické indikatory a
sterilizacni kazety), které jsou ur€eny pro vybrané specifikace sterilizacniho cyklu (€as a
teplotu).

Jestlize pouzivate rigidni sterilizacni pouzdro, k dosazeni spravné sterilizace zafizeni
Globus a naplnénych sit Graphic Case je tfeba vzit v Uvahu nasledujici skute¢nosti:

» Doporucené parametry sterilizace jsou uvedeny v tabulce nize.

+ Lze pouzivat pouze rigidni sterilizani pouzdra uréena k prevakuové parni sterilizaci.

» Pozadavek na vybér rigidniho sterilizacniho pouzdra je, Ze musi mit minimaini filtracni
plochu 176 palct? celkem, nebo minimalné &tyfi (4) filtry o priméru 7,5 palch.

» Do rigidniho sterilizaéniho pouzdra Ize umistit nejvySe jedno (1) naplnéné sito Graphic
Case nebo jeho obsah.

+ Samostatné moduly/stojany nebo jednotliva zafizeni je nutno umistit na sita pouzdra tak,
aby na sobé nelezely a byla zajisténa optimalni ventilace.

+ Je nutno dodrzovat pokyny vyrobce rigidniho sterilizaéniho pouzdra; v pfipadé dotazl je
nutno kontaktovat vyrobce konkrétniho pouzdra a pozadat o pokyny.

+ Dalsi informace o pouziti rigidnich sterilizaénich pouzder viz AAMI ST79.

Doporucuje se nasledujici zpusob sterilizace implantatd a nastroju, které jsou dodavany jako
NESTERILNI (v obalu nebo pouzdru):

Metoda ‘ Typ cyklu Teplota Délka expozice Doba suseni
Parou ‘ Prevakuovy | 132 °C (270 °F) 4 minut ‘ 30 minut
Parou ‘ Prevakuovy | 134 °C (273 °F) 3 minut 30 minut

Tyto parametry jsou validovany pouze pro sterilizaci tohoto prostiedku. V pfipadé, Ze jsou
do sterilizatoru pfidany jiné vyrobky, doporuc¢ené parametry nejsou platné a uzivatel musi
zavést nové parametry sterilizacniho cyklu. Sterilizator musi byt spravné nainstalovan,
udrZovan a kalibrovan. Je nutné provadét soustavné testy, které ovéfi inaktivaci vsech forem
Zivotaschopnych mikroorganizmu.
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