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OLULINE TEAVE LULISAMBA KUKLA-, KAELA- JA RINDKERESUSTEEMI ELLIPSE™
KOHTA

KIRJELDUS

Lilisamba kukla-, kaela- ja rindkeresiisteem ELLIPSE™ koosneb 3,5 mm liigendiga sirgetest
ja eelpainutatud varrastest, kitsenevatest varrastest, poliiaksiaalsetest kruvidest,
luukruvidest, konksudest, lukustuskorkidest, T-litmikest, kulglitmikest, paralleelliitmikest,
reasliitmikest, vardaliitmikest, vardapikendusklambritest ja kuklaplaatidest. ELLIPSE™-i
stisteemi komponentidena on saadaval ka CAPITOL™-i kruvid ja vardad. Implantaadid
koosnevad titaanisulamist (vastavalt standardile ASTM F136, F1472 vdi F1295),
roostevabast terasest (ASTM F138) v6i koobalti-kroomi-moliibdeenisulamist (CoCr) (ASTM
F1537). Roostevabast terasest komponentide kasutamine koos erinevate materjalidega ei
ole soovitatav metallurgilistel, mehaanilistel ja funktsionaalsetel péhjustel.

ELLIPSE™-i konstruktsioone vdib vastavate litmike abil ihendada REVERE™-i, BEACON™-
i, PROTEX™-i v6i PROTEX™ CT konstruktsioonidega.

NAIDUSTUSED

Lilisamba kukla-, kaela- ja rindkeresiisteem ELLIPSE™ on ette n&htud kasutamiseks
kasvamise |6petanud skeletiga patsientidel, et tdiendada fusiooni omasiiriku voi vddrsiiriku
abil, stabiliseerimaks lilisammast ja kukla-, kaela- ja rindkeretthendusi (kuklaluu-T3)
jargmistel juhtudel: vaheketta degeneratsioon (diskogeenset péritolu kaelavalu koos ketta
degeneratsiooniga, mida kinnitavad patsiendi anamnees ja radiograafilised uuringud),
spondulolistees, selgroo stenoos, luumurd, nihestus, atlantoaksiaalne murd koos
ebastabiilsusega, kukla-kaelaluude nihestus, eelmise kaelalulioperatsiooni korrigeerimine ja
kasvajad.

Poluaksiaalkruvide kasutamine on piiratud kinnitamisega lilisambale rindkere tlaosas (T1-
T3) rindkere seisundite ravimiseks voi kaelalilidele (C2—C7) kinnitamisega kaelalilide
seisundite ravimiseks. Kuklaluukruvide kasutamine on piiratud kuklaluu fikseerimisega; need
ei ole ette nahtud kaelalulide tagaosa fikseerimiseks.

Lulisamba kukla-, kaela- ja rindkeresiisteemi ELLIPSE™ 3,5 mm vardaid saab vastavate
litmike abil ihendada ka 3,2 mm kuni 6,5 mm labim&&duga vardasusteemidega, sh
PROTEX™ CT, PROTEX™-i, REVERE™-i v6i BEACON™-i siisteemiga.

VASTUNAIDUSTUSED

Teatud degeneratiivsed haigused vdi kaasuvad flsioloogilised seisundid, nagu diabeet vGi
reumatoidartriit, vdivad mdjutada paranemisprotsessi, suurendades seega implantaadi
purunemise riski.

Vaimne vdi fulsiline defitsiit, mis kahjustab patsiendi véimet taita vajalikke piiranguid voi
ettevaatusabindusid, vBib pdhjustada sellele patsiendile operatsioonijargse rehabilitatsiooni
ajal teatud riski.

Tegurid, nagu patsiendi kehakaal, aktiivsuse tase ja kaalu kandmise voi koormuse juhiste
jargimine mojutavad pingeid, mis implantaadile m&juvad.

HOIATUSED

Lulijatkekruviga ltlisambasisteemide ohutus ja tdhusus on kindlaks tehtud ainult olulise
mehaanilise ebastabiilsuse v&i deformatsiooniga lilisamba seisundite puhul, mis vajavad
instrumentidega fusiooni. Need seisundid on degeneratiivse sponduilolisteesi tagajarjel
tekkinud selgroo rindkereosa méarkimisvaarne mehaaniline ebastabiilsus v6i deformatsioon
koos objektiivsete tdenditega neuroloogiliste kahjustuste, luumurdude, nihestuste,
seljaajukasvajate voi nurjunud varasema fusiooni (pseudoartroos) kohta. Nende seadmete
ohutus ja tdhusus teiste seisundite korral pole teada.

Vaéimalikud kdrvaltoimed, mis vdivad tekkida ja mille puhul vdib olla vajalik tdéiendav
operatsioon: fusiooni nurjumine vdi pseudartroos, mis viib implantaadi murdumiseni;
allergiline reaktsioon implantaadi materjalidele; seadme murd vi rike; seadme migratsioon
Vvoi lahtitulek; fiksatsiooni kadu; lGlimurrud; luutiheduse véhenemine; seadme olemasolust
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tingitud valu, ebamugavustunne v8i ebanormaalsed aistingud; narvide, veresoonte ja
elundite vigastus; venoosne tromboos, kopsuemboolia ja sidameseiskus; surm.

Selle sisteemi komponendid on valmistatud titaanisulamist, roostevabast terasest voi
koobalti-kroomisulamist. Erinevad Uksteisega kokkupuutuvad metallid v8ivad galvaanilise
korrosiooni majul korrosiooniprotsessi kirendada. Titaani- v8i koobalti-kroomisulamist
komponentide kasutamine koos roostevabast terasest komponentidega ei ole
metallurgilistel, mehaanilistel ja funktsionaalsetel pdhjustel soovitatav.

Teatud degeneratiivsed haigused vdi kaasuvad flsioloogilised seisundid, nagu diabeet voi
reumatoidartriit voi osteoporoos vdivad mojutada paranemisprotsessi, suurendades seega
implantaadi purunemise vai lilisamba luumurru riski.

Need hoiatused ei sisalda kdiki kdrvaltoimeid, mis tldiselt operatsiooni korral vdivad
esineda, kui need on olulised kaalutlused ortopeediliste implantaatide korral. Enne
operatsiooni tuleb patsiendile selgitada Uldisi kirurgilisi riske.

Kasutage seda seadet ettenéahtud viisil ning kooskdlas allpool toodud kasitsemis- ja
kasutusjuhistega.

ETTEVAATUSABINOUD

Lulijatkekruvidega lulisambasiisteemide implanteerimist peaksid I&bi vima ainult kogenud
lulisambakirurgid, kuna see on tehniliselt keeruline protseduur, millega kaasneb patsiendi
tosise vigastuse oht. Implantaatide valimisel tuleb arvestada preoperatiivse plaani ja
patsiendi anatoomiaga.

Implantaadid on mdeldud ainult Uhekordselt kasutamiseks. Kirurgilisi implantaate ei tohi
kunagi uuesti kasutada. Eemaldatud implantaati ei tohi kunagi uuesti implanteerida. Kuigi
seade paistab kahjustamata, vdivad sellel olla vaiksed defektid ja sisemised pingemustrid,
mis vBivad pShjustada purunemist.

Oige implantaadi kasitsemine on darmiselt tahtis. Metallist implantaatide kontuurimist tuleks
vBimaluse Kkorral valtida. Kui kontuurimine on vajalik v8i konstruktsioon seda lubab, peaks
kirurg véltima teravaid kéverdusi, tagasikdverdusi v8i seadme painutamist kruviava juures.
Opereeriv kirurg peaks kontuurimisel véltima seadmele sélkude tegemist v8i kriimustamist.
Need tegurid véivad pdhjustada sisemisi pingeid, mis v6ivad osutuda |6puks esineva
implantaadi purunemise lahtepunktiks.

Metallist implantaadid vdivad lahti tulla, murduda, korrodeeruda, migreeruda, pdhjustada
valu v0i kaitsta luud stressi eest ka parast luumurru paranemist, eriti noortel ja aktiivsetel
patsientidel. Kuigi I8pliku otsuse implantaadi eemaldamise osas langetab kirurgi, soovitame
fiksatsiooniseadmed individuaalse patsiendi puhul v8imalusel ja praktilistel kaalutlustel
eemaldada, kui nende abi paranemisel rohkem ei vajata. Implantaatide eemaldamisele
peaks jargnema piisav operatsioonijargne ravi.

Juhendage patsienti nduetekohaselt. Vaimne vdi flusiline defitsiit, mis kahjustab patsiendi
voimet taita vajalikke piiranguid voi ettevaatusabindusid, v8ib pohjustada sellele patsiendile
operatsioonijargse rehabilitatsiooni ajal teatud riski.

Implantaadi optimaalse toimivuse tagamiseks peab kirurg arvestama implantatsiooni
tasemeid, patsiendi kaalu, patsiendi aktiivsuse taset, muid patsiendi seisundeid jms, mis
vBivad slisteemi toimimist mdjutada.

ELLIPSE™-i ohutust ja sobivust MR-keskkonnas pole hinnatud. ELLIPSE™-i kuumenemist
vOi migratsiooni MR-keskkonnas pole katsetatud.

PAKEND

Need implantaadid ja instrumendid v8ivad olla eelpakendatud ja steriliseeritud
gammakiirgusega. Steriilse pakendi terviklikkust tuleb kontrollida, et tagada sisu steriilsus.
Pakendit tuleb hoolikalt terviklikkuse suhtes kontrollida ja kdik komponendid tuleb hoolikalt
ule kontrollida, et tagada kahjustuste puudumine enne kasutamist. Kahjustatud pakendeid
V@i tooteid ei tohi kasutada ja need tuleb tagastada Globus Medicalile. Kui olete kindlaks
méaranud Bige suuruse, eemaldage operatsiooni ajal tooted pakendist aseptiliselt.

Instrumendid vdivad olla mittesteriilsed ja need steriliseeritakse enne kasutamist, nagu on
kirjeldatud alltoodud jaotises ,STERILISEERIMINE*. Kasutamise jargselt vdi mustusega
kokkupuutumisel tuleb instrumendid puhastada, nagu on kirjeldatud alltoodud jaotises
LPUHASTAMINE*.

KASITSEMINE

K&iki instrumente ja implantaate tuleb kasitseda ettevaatlikult. Vaar kasutamine voi
kasitsemine voib pdhjustada kahjustusi ja/vi voimalikku talitlushéiret. Tooteid tuleb enne
operatsiooni kontrollida, et tagada nende td6kindlus. Kaiki tooteid tuleb enne kasutamist
kontrollida, et ei tekiks lubamatut toote halvenemist, naiteks korrosiooni, varvimuutust,
I6henemist, pragusid jne. Mittetdotavaid v6i kahjustatud instrumente ei tohi kasutada ning
need tuleb tagastada Globus Medicalile.

PUHASTAMINE

K&ik instrumendid, mida saab lahti vétta, tuleb puhastamiseks lahti vétta. Kdik kaepidemed
tuleb eemaldada. Instrumendid tuleb parast steriliseerimist uuesti kokku panna.
Instrumendid tuleb enne steriliseerimist ja steriilsesse operatsioonivélja viimist vi (kui see
on vajalik) toote tagastamist Globus Medicalile neutraalsete puhastusvahenditega
puhastada.

Instrumente v&ib puhastada ja desinfitseerida kdrgetel temperatuuridel aldehltdivabade
lahustitega. Puhastamine ja dekontamineerimine peab hdlmama neutraalsete
puhastusvahendite kasutamist, mille jargneb deioniseeritud veega loputamine. Markus.
Teatud puhastuslahused, nagu formaliini, glutaraldehiitdi, valgendit sisaldavad ja/véi muud
aluselised puhastusvahendid vdivad kahjustada mdnda seadet, eriti instrumente, mistdttu
neid lahuseid ei tohiks kasutada.

Instrumentide puhastamisel parast kasutamist v6i mustusega kokkupuutumist ja enne
steriliseerimist tuleb jargida jargmisi puhastusmeetodeid.
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1. Puhkige instrumente kohe pérast kasutamist, et eemaldada kogu nahtav mustus, ja
valtige kuivamist, sukeldades vdi kattes instrumendi marja ratikuga.

2. Vbtke lahti kéik instrumendid, mida saab lahti vétta.

3. Loputage instrumente voolava kraaniveega, et eemaldada kogu nahtav mustus.
Loputage valendikku vahemalt 3 korda, kuni valendiku loputusvesi on puhas.

4. Valmistage ette Enzol® (v6i sarnane ensiimaatiline detergent) vastavalt tootja
soovitustele.

5. Kastke instrumendid detergenti ja leotage neid vahemalt 2 minutit.

6. Kasutage pehmete harjastage harja, et instrumendid pdhjalikult puhastada. Kasutage
valendike jaoks toruharja. Olge eriti hoolikas raskelt ligipadsetavates kohtades.

7. Tommake steriilsesse sustlasse ensiimaatilise detergendi lahus. Loputage kdik
valendikud ja raskesti ligipdéasetavad kohad, kuni sealt piirkonnast ei valju enam
mustust.

8. Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava sooja kraaniveega.

9. Valmistage ette Enzol® (v6i sarnane ensiimaatiline detergent) vastavalt tootja
soovitustele ultahelipuhastis.

10. Kastke instrumendid taielikult ultrahelipuhastisse ja veenduge, et detergent oleks
valendikes, loputades valendikke. Toddelge ultraheliga vahemalt 3 minutit.

11. Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava deioniseeritud veega voi
pdoérdosmoosi veega vahemalt 2 minutit.

12. Kuivatage instrumendid puhta kuiva lapiga ja filtreeritud surudhuga.

13. Kontrollige igat instrumenti visuaalselt nahtava mustuse suhtes. Kui ndete mustust,
korrake puhastusprotsessi alates 3. sammust.

KONTAKTANDMED

Globus Medicaliga saab kontakteeruda telefonil 1-866-GLOBUSL1 (456-2871). Kirurgilise
tehnika kasiraamatu vdite omandada, kui vState thendust Globus Medicaliga.

STERILISEERIMINE
Need implantaadid ja instrumendid vGivad olla saadaval steriilsena v8i mittesteriilsena.

Steriilsed implantaadid ja instrumendid steriliseeritakse gammakiirgusega, mis on
valideeritud, et garanteerida steriilsuse tagamise tase (SAL) 10. Steriilsed tooted on
pakendatud kuumtihendatud topeltkotti voi mahutisse/kotti. KdIblikkuskuupéev on toodud
pakendi etiketil. Neid tooteid peetakse steriilseteks, valja arvatud juhul, kui pakend on
avatud vdi kahjustatud.

Mittesteriilsed implantaadid ja instrumendid on valideeritud, et tagada SAL 10, Soovitatav
on kasutada mahist vastavalt Meditsiiniseadmete Arendamise Assotsiatsiooni (AAMI)
dokumendile ST79 ,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities”. Loppkasutaja vastutus on kasutada ainult FDA poolt valitud
steriliseerimistsikli spetsifikatsioonide (aeg ja temperatuur) jaoks heakskiidetud
sterilisaatoreid ja tarvikuid (nt steriliseerimisméhised, steriliseerimiskotid, keemilised
indikaatorid, bioloogilised néitajad ja steriliseerimiskassetid).

Jaikade steriliseerimismahutite kasutamisel tuleb Globuse seadmete ja laaditud graafiliste
karpide nduetekohaseks steriliseerimiseks arvesse votta jargmist.

* Soovitatavad steriliseerimisparameetrid on toodud allolevas tabelis.

+ Kasutada voib ainult jaiku steriliseerimismahuteid, mis on mdeldud kasutamiseks
eelvaakumiga aursteriliseerimisel.

+ Jaiga steriliseerimismahuti valimisel peab selle minimaalne filtriala olema kokku 176
ruuttolli véi minimaalselt neli (4) 7,5-tollise diameetriga filtrit.

+ Jaika steriliseerimismahutisse ei tohi otseselt asetada rohkem kui ihte (1) laaditud
graafilist karpi voi selle sisu.

+ Eraldiseisvad moodulid/restid vdi Uiksikud seadmed tuleb paigutada ilma virnastamata
mabhutikorvi, et tagada optimaalne ventilatsioon.

+ Tuleb jargiga jaiga steriliseerimismahuti tootja kasutusjuhiseid; kiisimuste korral vitke
juhiste saamiseks Uhendust konkreetse mahuti tootjaga.

+ Jaikade steriliseerimismahutite kasutamise kohta leiate lisateavet AAMI ST79-st.

MITTESTERIILSETE implantaatide ja instrumentide steriliseerimine on soovitatav (mahitud
ja mahutis) jargmiselt.

Meetod ‘Tst’]kliliik Temperatuur Kokkupuuteaeg‘ Kuivamisaeg

Aur ‘ Eelvaakum | 132 °C (270 °F) 4 minutit ‘ 30 minutit

Aur ‘ Eelvaakum | 134 °C (273 °F) 3 minutit ‘ 30 minutit

Need parameetrid on valideeritud ainult selle seadme steriliseerimiseks. Kui sterilisaatorisse
lisatakse muid tooteid, siis soovituslikud parameetrid ei kehti ja kasutaja peab looma uued
tsukliparameetrid. Autoklaav peab olema nduetekohaselt paigaldatud, hooldatud ja
kaliibritud. K@&igi elujduliste mikroorganismide inaktiveerimise kinnitamiseks tuleb teha
pidevaid teste.
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