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WAZNE INFORMACJE NA TEMAT SYSTEMU POTYLICZNO-SZYJNO-PIERSIOWEGO
ELLIPSE™

OPIS

System potyliczo-szyjno-piersiowy ELLIPSE™ sktada sig z 3,5-milimetrowych potgczonych,
prostych i zgietych wstepnie pretéw, pretéw stozkowych, $rub wieloosiowych, $rub do
zespalania kosci, hakéw, nasadek blokujgcych ztgczy w ksztalcie T, ztgczy bocznych, ztgczy
réwnolegtych, ztgczy liniowych, ztgczy pomigdzy pretami, zaciskdw przedtuzenia pretow i
plytek potylicznych. Rowniez $ruby i prety CAPITOL™ sg dostepne jako elementy systemu
ELLIPSE™. Implanty sktadajg sig ze stopu tytanowego (zgodnego z normami ASTM F136,
F1472 lub F1295), stali nierdzewnej (zgodnej z normg ASTM F138) lub stopu kobaltowo-
chromowo-molibdenowego (CoCr) (zgodnego z normg ASTM F1537). Z przyczyn
metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych nie zaleca sig jednoczesnego stosowania
implantéw wykonanych ze stali nierdzewnej z elementami wykonanymi z innych materiatéw.

Konstrukcje ELLIPSE™ moga byc¢ taczone z konstrukcjami REVERE™, BEACON™,
PROTEX™ lub PROTEX™ CT przy uzyciu odpowiednich ztgczy.

WSKAZANIA

System potyliczno-szyjno-piersiowy ELLIPSE™ jest przeznaczony do stosowania u
pacjentéw z dojrzatym uktadem szkieletowym pomocniczo przy zespalaniu przy uzyciu
przeszczepo6w allogenicznych lub autogenicznych, do stabilizacji odcinka szyjnego
kregostupa i potgczenia potyliczno-szyjno-piersiowego (potylica-T3) w stanach takich jak:
dyskopatia (definiowana jako bél kregostupa pochodzenia dyskogennego ze zwyrodnieniem
dysku, potwierdzonym historig choroby pacjenta i badaniami radiograficznymi), kregozmyk,
zwezenie kanatu kregowego, ztamania, zwichnigcia/przemieszczenia, ztamania szczytowo-
obrotowe z niestabilno$cig, przemieszczenie potyliczno-szyjne, ponowne zabiegi w obrebie
odcinka szyjnego kregostupa i nowotwory.

Stosowanie $rub wieloosiowych jest ograniczone do umieszczania ich w gérnej czesci
odcinka piersiowego (T1-T3) w ramach leczenia schorzen odcinka piersiowego lub w
odcinku szyjnym (C2-C7) w ramach leczenia schorzen odcinka szyjnego. Zastosowanie
$ruby do zespalania kosci potylicy ograniczone jest do zespalania potylicznego, nie sg one
przeznaczone do zespalania tylnej czesci odcinka szyjnego kregostupa.

Wchodzgce w sktad systemu potyliczno-szyjno-piersiowego ELLIPSE™ 3,5-milimetrowe
prety moga by¢ réwniez fgczone z systemami pretéw o srednicy od 3,2 mm do 6,5 mm,

wigcznie z systemami PROTEX™ CT, PROTEX™, REVERE™ lub BEACON™ przy uzyciu
odpowiednich ztgczy.

PRZECIWWSKAZANIA

Niektore choroby zwyrodnieniowe lub zwigzane z nimi stany fizjologiczne, takie jak cukrzyca
lub reumatoidalne zapalenie stawdw, mogg zmieni¢ proces gojenia, zwigkszajac w ten
sposoéb ryzyko ztamania implantu.

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

Czynniki takie jak masa ciata pacjenta, poziom aktywnosci i przestrzeganie instrukcji
dotyczacych wagi lub obcigzen majg wptyw na naprezenia, na jakie narazony jest implant.

OSTRZEZENIA

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ systemoéw zespalania kregostupa srubami do nasady tuku
kregéw zostaty okreslone tylko dla stanéw krggostupa ze znaczng niestabilnoscig
mechaniczna lub deformacjg wymagajgcg zespolenia za pomocg instrumentéw. Stanami
takimi sg znaczna niestabilno$¢ mechaniczna lub deformacja kregostupa piersiowego wraz
z wynikajgcym z niej kregozmykiem zwyrodnieniowym z obiektywnymi dowodami
probleméw neurologicznych, ztamania, zwichnigcia/przemieszczenia, nowotworu kregostupa
i nieudanego poprzedniego zespolenia (staw rzekomy). Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ tych
wyroboéw w przypadku innych stanéw sg nieznane.
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Mozliwe dziatania niepozgdane, ktére moga wystgpi¢ i moga wymagac¢ dodatkowego
zabiegu, obejmujg: nieudane zespolenie lub staw rzekomy, prowadzace do peknigcia
implantu; reakcje alergiczng na materiaty, z ktérych wykonany jest implant; ztamanie lub
uszkodzenie wyrobu; migracje lub poluzowanie wyrobu; utrate zespolenia; ztamanie kregu;
zmniejszenie gestosci kosci; bél, dyskomfort lub nietypowe odczucia spowodowane
obecnoscig wyrobu; urazy nerwéw, naczyn krwionosnych i organdw; zakrzepice zylna,
zatorowos$¢ ptucna i zatrzymanie krazenia; oraz $mier¢.

Elementy tego systemu wykonane sg ze stopu tytanu, stali nierdzewnej lub stopu
kobaltowo-chromowego. Stykajace sie ze sobg rézne metalowe moga przyspieszaé proces
korozji w zwigzku z efektem korozji galwanicznej. Z przyczyn metalurgicznych,
mechanicznych i funkcjonalnych nie zaleca sie jednoczesnego stosowania elementéw
implantéw z tytanu, kobaltu lub chromu z elementami wykonanymi ze stali nierdzewnej.

Niektore choroby zwyrodnieniowe lub zasadnicze stany fizjologiczne, np. cukrzyca,
reumatoidalne zapalenie stawdw lub osteoporoza, moga wptywaé na proces gojenia,
zwigkszajac ryzyko peknigcia implantu lub ztamania kregostupa.

Ostrzezenia te nie obejmujg wszystkich dziatan niepozadanych, ktére mogg wystgpi¢ po
operacji w ogdle, ale dotyczg w szczegdlnosci implantéw ortopedycznych. Przed zabiegiem
pacjentowi nalezy objasni¢ ogolne zagrozenia zwigzane z operacja.

Wyrobu nalezy uzy¢ w postaci, w jakiej zostat dostarczony i zgodnie z ponizszymi
informacjami dotyczgcymi przygotowania i uzytkowania.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wszczepienie systeméw sktadajgcych sig ze srub do nasady tukéw kregdw powinno by¢
wykonywane tylko przez doswiadczonych chirurgéw kregostupa, poniewaz jest to
technicznie wymagajgca procedura stwarzajgca ryzyko powaznego urazu u pacjenta. Przy
wyborze implantéw nalezy uwzglednié plan zabiegu i budowe anatomiczng pacjenta.

Implanty przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzytku. Implantéw chirurgicznych
nigdy nie wolno uzywac ponownie. Wyszczepionego metalowego implantu nigdy nie wolno
wszczepia¢ ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawac si¢ nieuszkodzony, moze mie¢
niewielkie wady oraz pozostatosci wewnetrznych naprezen, ktére moga doprowadzié¢ do
peknigcia.

Bardzo wazne jest wtasciwe obchodzenie sig z implantem. Tam, gdzie to mozliwe, nalezy
unika¢ konturowania metalowych implantéw. Jezeli konturowanie jest konieczne lub
dopuszczalne zgodnie z projektem, chirurg powinien unikaé ostrych zgieé, wygie¢ w
odwrotng strong lub zginania wyrobu przy otworze na $rubg. Podczas konturowania chirurg
wykonujgcy operacje powinien unika¢ wszelkich nacig¢ czy zadrapan wyrobu. Czynniki te
mogg powodowac naprezenia wewnetrzne, ktére moga sta¢ sie punktem centralnym
ewentualnego pekniecia implantu.

Metalowe implanty moga si¢ poluzowac, pekna¢, skorodowac, przemiesci¢, powodowac bél
lub naprezenie kosci nawet po zro$nigciu ztamania, zwtaszcza u mtodych, aktywnych
pacjentéw. Chociaz koncowa decyzja o wyjeciu implantu nalezy do chirurga, zalecamy
usunigcie urzadzen stabilizujgcych po spetnieniu ich funkcji wspomagajacej gojenie w tych
wszystkich przypadkach, w ktérych jest to mozliwe i pozyteczne dla pacjenta. Usuniecie
implantu wymaga odpowiedniego postepowania pooperacyjnego.

Nalezy przekaza¢ pacjentowi odpowiednie instrukcje. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne
ograniczajgce lub eliminujgce zdolno$¢ pacjenta do przestrzegania niezbednych ograniczen
lub $rodkéw ostroznosci mogg narazi¢ pacjenta na szczegdine ryzyko w trakcie rehabilitacji
pooperacyjnej.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania implantu chirurg powinien uwzglgdni¢ poziomy
implantacji, mase ciata pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta, inne choroby itd., ktére moga
wptywac¢ na dziatanie tego systemu.

System ELLIPSE™ nie zostat oceniony pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w
$rodowisku RM. System ELLIPSE™ nie zostat przetestowany pod kgtem nagrzewania lub
migracji w $rodowisku RM.

OPAKOWANIE

Implanty oraz instrumenty mogg by¢ dostarczane w wersji zapakowanej i jatowej
(sterylizacja promieniowaniem gamma). Nalezy sprawdzi¢ ciggtos$¢ jatowego opakowania,
aby upewni¢ sie, ze nie doszlo do utraty jatowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy
doktadnie sprawdzi¢ pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢
wszystkie elementy, aby upewnic¢ sig, Ze nie doszto do ich uszkodzenia. Zawartosci
uszkodzonych opakowan ani produktéw nie nalezy uzywaé. Nalezy zwrdcic¢ je do firmy
Globus Medical. W trakcie operacji po ustaleniu wtasciwego rozmiaru nalezy wyja¢ produkty
z opakowania, stosujgc technike aseptyczna.

Zestawy instrumentéw sg niejatowe i przed uzyciem wymagajg sterylizacji parg wodng, 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 obstugiwaé ostroznie. Nieprawidtowe uzycie lub
przygotowanie mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia i/lub potencjalnej usterki. Przed operacjg
produkty nalezy sprawdzi¢, aby upewni¢ sig, ze dziatajg prawidtowo. Wszystkie produkty
nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewnic sie, ze nie ma niedopuszczalnych zmian,
takich jak korozja, przebarwienia, ukruszone elementy, peknigte zgrzewy itd. Niesprawnych
lub uszkodzonych elementéw nie nalezy uzywac i nalezy zwrécié je do firmy Globus
Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowa¢ przed
przystagpieniem do czyszczenia. Wszystkie uchwyty nalezy odtgczyé. Instrumenty mozna
ztozy¢ ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czysci¢ z wykorzystaniem obojetnych
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Srodkéw czyszczgcych przed sterylizacjg i wprowadzeniem do jatowego pola chirurgicznego

lub (jesli dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

Czyszczenie i dezynfekcje instrumentéw mozna wykonaé w wyzszej temperaturze za
pomoca rozpuszczalnikéw niezawierajgcych aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi
obejmowaé zastosowanie obojetnych srodkéw czyszczacych, a nastgpnie ptukanie wodg
dejonizowana. Uwaga: niektore roztwory czyszczace, np. zawierajgce formaline, aldehyd
glutarowy, wybielacz, i/lub inne zasadowe $rodki czyszczace mogg doprowadzi¢ do
uszkodzenia niektérych wyrobdéw, zwtaszcza instrumentéw. Roztwordw takich nie nalezy
uzywac.

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

Te parametry zostaty zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jesli do
sterylizatora dodawane sg inne produkty, zalecane parametry nie obowigzujg i uzytkownik
musi ustali¢ nowe parametry cyklu. Sterylizator musi by¢ prawidfowo zainstalowany,
poddawany regularnej konserwacji i kalibracji. Nalezy przeprowadzac ciggte testy w celu
potwierdzenia inaktywacji wszystkich form zywych drobnoustrojéw.

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

2. Wszystkie instrumenty, w przypadku ktorych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac.

3. Spluka¢ instrumenty pod biezgca wodg z kranu, aby usung¢ wszystkie widoczne
zabrudzenia. Kanaty nalezy przeptuka¢ co najmniej 3-krotnie do momentu, w ktérym
przestang wyptywac z nich zabrudzenia.

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

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

6. Uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem, aby doktadnie oczysci¢ instrumenty. Kanaty oczys$ci¢
za pomocg podtuznej szczotki. Zwréci¢ szczegdlng uwage na obszary trudno dostepne.

7. Zapomocy jatowej strzykawki pobra¢ roztwor detergentu enzymatycznego.
Przeptukiwa¢ kanaty i trudno dostepne obszary, dopdki nie przestang sie z nich
wydostawac zabrudzenia.

8. Wyja¢ instrumenty z detergentu i sptuka¢ je pod biezacg wodg z kranu.

9. Postepujgc zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowac Enzol® (lub
podobny detergent enzymatyczny) w myjce ultradzwiekowe;.

10. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwiekowej i upewnic sie, ze detergent
znajduje sig¢ w kanatach, przeptukujac je. Przeprowadza¢ sonikacje przez co najmniej 3
minuty.

11. Wyja¢ instrumenty z detergentu i ptuka¢ je pod biezacg woda dejonizowang lub wodag
0Czyszczong W procesie odwrdconej osmozy przez co najmniej 2 minuty.

12. Osuszyé¢ instrumenty za pomocg czystej i suchej Sciereczki oraz przefiltrowanego
sprezonego powietrza.

13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sg

zabrudzenia, powtdrzy¢ proces czyszczenia, zaczynajgc od punktu 3.

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna skontaktowa¢ sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1

(456-2871). Podrecznik techniki chirurgicznej mozna uzyskaé w firmie Globus Medical.

STERYLIZACJA
Implanty oraz instrumenty mogg by¢ dostarczane w wersji jatowej lub niejatowej.

Jatowe implanty oraz instrumenty sg sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie
gwarantujgcym poziom zapewnienia jatowosci (SAL) wynoszacy 10°¢. Produkty jatowe sg
pakowane w zgrzewane podwajne torebki foliowe. Termin waznosci mozna znalez¢ na
etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane sg za jatowe, o ile opakowanie nie zostato
otwarte lub uszkodzone.

Niejatowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujgce poziom zapewnienia

jatowosci (SAL) wynoszacy 10°. 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 prawidtowego

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 wstepna.

* Nalezy wybra¢ sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimalnej catkowitej powierzchni filtra

wynoszacej 176 in? lub wyposazony w co najmniej cztery (4) filtry o srednicy 7,5 in.

* W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno umieszcza¢ bezposrednio wigcej niz

jednego (1) zatadowanego opakowania graficznego ani jego zawartosci.
* Aby zapewni¢ optymalng wentylacje, moduty/statywy wolnostojgce lub pojedyncze
wyroby nalezy umiesci¢ w koszu bez uktadania w stosy.

» Nalezy przestrzega¢ 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 znalezé w AAMI ST79.

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

Metoda ‘ Typ cyklu ‘ Temperatura | Czas ekspozycji | Czas suszenia
Para wodna Proznia 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
wstepna
Para wodna Préznia 134°C (273°F) 3 minuty 30 minut
wstepna
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