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VAZNE INFORMACIJE U VEZI SA INTERCONTINENTAL™ SISTEMU PLOCICE |
ODSTOJNIKA

OPIS

Sistem plocice i odstojnika InterContinental™ je samostalno lateralno lumbalno sredstvo za
fuziju medu prslienskim telima koje se koristi za obezbedivanje strukturalne stabilnosti kod
pojedinaca sa zrelim skeletom nakon discektomije. Sistem plocice i odstojnika
InterContinental™ je dostupan u razli¢itim visinama i geometrijskim opcijama kako bi
odgovarao anatomskim potrebama razli¢itih pacijenata. Ispup&enja na gornjoj i donjoj
povrsini zahvataju terminalne ploge susednih prsljenova i pomazu u spreavanju
izbacivanja. Sistem ploGice i odstojnika InterContinental™ treba da se napuni materijalom
autogenog kostanog grafta i da se koristi sa zavrtnjima od legure titanijuma sa ili bez
povrsinskog sloja od hidroksiapatita. Kostani zavrtnji se koriste za pri¢vr§¢ivanje lateralnog
dela susednih prsljenskih tela radi kostane fiksacije.

Odstojnici u sistemu plocice i odstojnika InterContinental™ su napravljeni od radioloski
providnog polimera, sa markerima od legure titanijuma ili tantala, kako je navedeno u ASTM
F136, F560, F1295 i F2026. Plocice u okviru sistema plocice i odstojnika InterContinental™
su proizvedene od legure titanijuma, kako je navedeno u ASTM F136 i F1295. Zavrtnji i
ankeri sistema ploGice i odstojnika InterContinental™ su proizvedeni od legure titanijuma,
kako je navedeno u ASTM F136 i F1295 i dostupni su sa ili bez povrsinskog sloja od
hidroksiapatita (HA), kako je precizirano u ASTM F1185. Zavrtnji za zaklju¢avanjem se
proizvode od legure kobalta i hroma, kako je precizirano u ASTM F1537.

Sistem plocice InterContinental™ se koristi za stabilizaciju torakolumbalne ki¢me i moze se
koristiti nakon discektomije i fuzije prsljenskih tela ili korpektomije i zamene prsljenskog tela,
ili kod drugih torakolumbalnih procedura. Sredstva za fuziju prsljenskih tela kao $to su
odstojnik od alografta, TransContinental™ odstojnik ili drugi sistemi odstojnika PATRIOT™, ili
odstojnik od alografta mogu se ugraditi u skladu sa svojim respektivnim hirurSkim
tehnikama.

Sistem plocice InterContinental™ se sastoji iz rigidnih plocica razlicite duzine koje se koriste
sa koStanim zavrtnjima varijabilnog ili fiksnog ugla. Ove plocice se povezuju na
anterolateralni ili lateralni deo prsljena torakolumbalne kicme (T1-L5) kori§¢enjem dva
kostana zavrtnja uvedenih kroz plocicu. Imlantati koji su deo ovog sistema su proizvedeni od
legure titanijuma.

INDIKACIJE

Sistem plocice i odstojnika InterContinental™ je samostalno lateralno lumbalno sredstvo za
fuziju medu prslienskim telima namenjeno za upotrebu kod pacijenata s degenerativnim
oboljenjem diska (DDD) na jednom ili viSe uzastopnih nivoa lumbosakralne ki¢me (L2-S1).
DDD se definiSe kao diskogeni bol u ledima sa degeneracijom diska potvrdenom
pacijentovom istorijom bolesti i radiografskim ispitivanjima. Ti pacijenti treba da imaju
zavrSen skeletalni razvoj i da su prethodno bili podvrgnuti neoperativnom le¢enju u trajanju
od Sest (6) meseci. Pored toga, ti pacijenti mogu da imaju spondilolistezu najviSe stepena 1
ili retrolistezu na zahvacenom nivou/-ima. Sistem plocice i odstojnika InterContinental™ mora
da se napuni materijalom autolognog kostanog grafta i da se koristi sa dva zavrtnja od
legure titanijuma i/ili ankerima koji se isporu€uju uz implantat.

Sistem plogice i odstojnika InterContinental™ je predviden za primenu u leGenju
torakolumbalne (T1-L5) nestabilnosti kiéme koja je posledica preloma (uklju€ujuci luksaciju i
subluksaciju), tumora, degenerativnog oboljenja diska (definisanog kao bol u ledima
diskogenog porekla sa degeneracijom diska potvrdenom istorijom pacijenta i radiografskim
pregledima), skolioze, kifoze, lordoze, stenoze kicmenog kanala ili prethodno neuspesne
operacije kicme.

UPOZORENJA

Jedan od potencijalnih rizika identifikovanih kod ovog sistema je smrt. Drugi potencijalni
rizici koji mogu da zahtevaju dodatnu operaciju, obuhvataju:

* lom komponente sredstva,
* gubitak fiksacije,
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* nesjedinjenje,

* prelom prsljena,

* neurolo$ku povredu i

« vaskularnu ili visceralnu povredu.

Odredene degenerativne bolesti ili osnovna fizioloSka stanja kao $to su dijabetes,
reumatoidni artritis, ili osteoporoza mogu da uti€u na proces zarastanja, a time i da povec¢aju
rizik od loma implantata ili preloma ki¢me.

Komponente ovog sistema ne treba da se koriste sa komponentama bilo kog drugog
sistema ili proizvodaca.

Komponente ovog sistema su proizvedene od PEEK radiolo$ki providnog polimera, legure
titanijuma, komercijalno Cistog titanijuma i tantala. MeSanje komponenti implantata od
nerdajuceg celika sa razli¢itim materijalima se ne preporucuje iz metalurskih, mehanickih i
funkcionalnih razloga.

Ova upozorenja ne obuhvataju sva nezeljena dejstva koja, uop$teno uzev, mogu nastati pri
svakom hirur§kom postupku, ali ih je vazno uzeti u obzir, posebno kod ortopedskih
implantata. Opéti hirurski rizici se moraju objasniti pacijentu pre obavljanja hirur§8kog
zahvata.

Koristite ovo sredstvo u isporu¢enom stanju i u skladu s informacijama o rukovanju i upotrebi
datim u daljem tekstu.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Implantaciju sredstava za intervertebralnu fuziju treba da obavljaju samo iskusni spinalni
hirurzi koji su prosli specificnu obuku za upotrebu ovog sistema jer je ovo tehnicki zahtevna
procedura koja nosi rizik od ozbiljne povrede pacijenta. Prilikom izbora veli¢ine implantata,
treba uzeti u obzir preoperativno planiranje i anatomiju pacijenta.

Hirurski implantati se nikada ne smeju ponovo koristiti. Izvadeni implantat nikada ne sme da
se ponovo ugradi. Cak i ako sredstvo deluje neostec¢eno, na njemu moze biti malih
ostec¢enja i unutrasnjih naprezanja koji mogu dovesti do loma.

Dajte odgovarajuca uputstva pacijentu. Mentalno ili fizicko oste¢enje koje ugrozava ili
sprecava pacijenta da se pridrzava neophodnih ograni¢enja ili mera predostroznosti moze
izloziti tog pacijenta odredenom riziku tokom postoperativne rehabilitacije.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE O SNIMANJU MAGNETNOM REZONANCOM

Sistem plogice i odstojnika InterContinental™ je uslovno bezbedan za MR. Pacijent sa ovim
medicinskim sredstvom moze bezbedno da se skenira u MR sistemu pod sledeéim
uslovima:

» Staticko magnetno polje iskljucivo od 1,5 tesle i 3,0 tesle
» Maksimalni prostorni gradijent polja od 3.000 gausa/cm (30 T/m) ili manje
» Maksimalna prijavljena prosec¢na specifi€na brzina apsorpcije celog tela (SAR) od 1 W/kg

Pod gore definisanim uslovima skeniranja, ocekuje se da sistem ploCice i odstojnika
InterContinental™ proizvede maksimalno poveéanje temperature od manje ili jednako 3.9°C
nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja.

Ne ocekuje se da artefakt na snimku prouzrokovan ovim medicinskim sredstvom prede
preko 35 mm kad se snima uz pulsnu sekvencu gradijent eha i MR sistem od 3,0 tesle.

KONTRAINDIKACIJE
Upotreba ovih implantata je kontraidikovana kod pacijenata sa slede¢im stanjima:

1. Aktivna sistemska infekcija, lokalizovana infekcija na mestu predloZene implantacije, ili
kada je pacijent pokazao da je alergican ili osetljiv na strano telo bilo kog materijala
implantata.

Prethodna fuzija na nivou/-ima koje treba leciti.

Ozbiljna osteoporoza koja moze da spreci odgovarajucu fiksaciju.

Stanja koja mogu da izloZe kost i implantate prekomernom opterec¢enju, kao $to su

teSka gojaznost ili degenerativne bolesti, su relativne kontraindikacije. Odluku o tome

da li da se ta medicinska sredstva koriste pod tim uslovima mora da donese lekar
uzimajuéi u obzir rizike naspram koristi po pacijenta.

5. Pacijenti ¢ija aktivnost, mentalna sposobnost, mentalna bolest, alkoholizam,
zloupotreba droga, zanimanje ili na¢in zivota mogu da naruse njihovu sposobnost da
se pridrzavaju postoperativnih ograni¢enja i izloZe implantat nepotrebnom naprezanju
tokom zaceljenja kosti mogu biti pod veéim rizikom od kvara implantata.

6. Bilo koje stanje koje nije navedeno u okviru indikacija za kori§¢enje.

7. Znaci lokalnog zapaljenja.

8. Povisena temperatura ili leukocitoza.

9. PatoloSka gojaznost.

10. Trudnoca.

11. Mentalno oboljenje.

12. Bilo koje drugo stanje koje bi moglo da onemoguéi potencijalnu korist od ugradnje
implantata u kiému, kao $to su prisustvo tumora ili kongenitalni poremecaji, prelom
lokalno na operativhom mestu, poveéana brzina sedimentacije koja se ne moze
objasniti drugim bolestima, povecani broj leukocita ili zna¢ajno skretanje diferencijalne
leukocitarne formule ulevo.

13. Sumnja ili dokumentovana alergija ili intolerancija na kompozitne materijale.

14. Bilo koji slu€aj u kom nije potrebna fuzija.

15. Bilo koji pacijent koji nije voljan da postupa prema postoperativnim uputstvima.

16. Pacijenti sa poznatom naslednom ili ste€enom lomljivosti kostiju odnosno problemima
sa kalcifikacijom nece biti razmatrani za ovu vrstu operacije.

17. Ova medicinska sredstva ne smeju se koristiti za pedijatrijske slu¢ajeve ili kod
pacijenta ciji je skelet jo§ uvek u razvoju.

18. Spondilolisteza koja ne moze da se redukuje na stepen 1.
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19. Bilo koji slu¢aj u kome bi izabrane komponente implantata za upotrebu bile prevelike
ili premale da se postigne uspesan rezultat.

20. Bilo koji slu¢aj koji zahteva meSanje metala iz dve razli¢ite komponente ili sistema.

21. Svaki pacijent sa neadekvatnom pokriveno$¢u operativnog mesta tkivom ili
neadekvatnom kostanom masom ili kvalitetom kostiju.

22. Svaki pacijent kod koga bi kori§¢enje implantata nepovoljno uticalo na anatomske
strukture ili o¢ekivani fizioloski u€inak.

KOMPLIKACIJE | MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

Pre operacije, pacijentima treba skrenuti paznju na slede¢a mogucéa nezeljena dejstva, kao i
na mogucénost potrebe za dodatnim hirur§kim zahvatima radi ispravljanja tih dejstava:

» Labavljenje, savijanje ili lomljenje komponenti

» Pomeranje/izmestanje komponenti medicinskog sredstva

» Osetljivost tkiva na materijal implantata

* Moguénost pucanja koze i/ili komplikacije vezanih za rane

* Nesjedinjenje, odloZeno sjedinjenje ili nepravilno sjedinjenje

+ Infekcija

+ Ostecenje nerva, ukljuéujuci gubitak neuroloske funkcije (senzorne i/ili motorne), paraliza,
dizestezija, hiperestezija, parestezija, radikulopatija, gubitak refleksa, sindrom caudae
equinae

+ Cepanije dure, curenje cerebrospinalne te¢nosti

* Prelom prsljena

» Reakcija na strano telo (alergijska) komponenti ili ostataka

» Vaskularna ili visceralna povreda

+ Promena zakrivljenosti kicme, gubitak korekcije, visine i/ili redukcija

* Zadrzavanje urina ili gubitak kontrole nad besikom ili druge vrste poremecaja uroloskog
sistema

« lleus, gastritis, opstrukcija creva ili druge vrste oSte¢enja gastrointestinalnog sistema

+ Ostecenje reproduktivnog sistema ukljucujuci impotenciju, sterilitet, reproduktivnu i
seksualnu disfunkciju.

* Bolili nelagodnost

+ Burzitis

» Smanijenje gustine kosti usled izostanka mehani¢kog opterecenja

» Gubitak kosti ili prelom kosti iznad ili ispod nivoa hirurSkog zahvata

+ Bol na mestu uzimanja kostanog grafta, prelom i/ili odlozeno zaceljivanje rane

» Ograni¢ena aktivnost

* Nedostatak efikasnog tretmana simptoma za koje je hirurSki zahvat bio namenjen

» Potreba za dodatnom hirur§kom intervencijom

* Smrt

RUKOVANJE | UPOTREBA

Svim instrumentima i implantatima treba paZljivo rukovati. Nepravilna upotreba ili rukovanje
mogu dovesti do oStecenja i/ili moguceg kvara. Pre operacije proizvodi treba da se provere
kako bi se osiguralo da su funkcionalni. Svi proizvodi treba da se provere pre upotrebe kako
bi se osiguralo da ne postoji neprihvatljivo propadanje kao $to je korozija ({j. rda, nagrizenost
povrsine), promena boje, prekomerne ogrebotine, urezi, prljavstina i krhotine, ljustenje,
habanje, pukotine, slomljene zaptivke itd. OSteceni ili neispravni instrumenti se ne smeju
koristiti i treba da se vrate kompaniji Globus Medical.

CISCENJE

Svi instrumenti koji mogu da se rastave moraju da se rastave radi ¢iS¢enja. Sve rucke
moraju da se odvoje. Instrumenti mogu ponovo da se sklope nakon sterilizacije. Instrumenti
treba da se o€iste pomocu neutralnih sredstava za ¢iS¢enje pre sterilizacije i uvodenja u
sterilno hirursko polje ili (ako je primenjivo) vra¢anja proizvoda kompaniji Globus Medical.

Ciséenje i dezinfekcija instrumenata moZe da se obavi rastvaragima bez aldehida na vi§im
temperaturama. Cig¢enje i dekontaminacija moraju da obuhvate upotrebu neutralnih
sredstava za ¢iS¢enje, a potom ispiranje dejonizovanom vodom. Napomena: odredeni
rastvori za €iS¢enje, kao $to su oni koji sadrze formalin, glutaraldehid, izbeljiva¢ i/ili druga
alkalna sredstva za ¢€iS¢éenje mogu da oStete neka medicinska sredstva, narocito
instrumente; ti rastvori ne treba da se koriste.

Nakon upotrebe ili izlaganja prljavstini i pre sterilizacije preporu€uju se slede¢e metode

ciséenja:

1. Odmah nakon upotrebe, obavezno obrisite instrumente kako biste uklonili svu vidljivu
prljavstinu i potopite ih ili pokrijte viaznom kompresom kako biste sprecili isusivanje.

2. Rastavite sve instrumente koji mogu da se rastave.

3. Isperite instrumente pod teku¢om vodom sa ¢esme da uklonite svu vidljivu necisto¢u.

Isperite lumene najmanje 3 puta, sve dok ne budu potpuno disti.

Pripremite Enzol® (ili sli¢an enzimski deterdZent) prema preporukama proizvodaca.

Potopite instrumente u deterdzent i ostavite ih potopljene najmanje 2 minuta.

Temeljno ocistite instrumente ¢etkom sa mekim vlaknima. Za sve lumene upotrebite

Cetku za flaSe. Dobro obratite paznju na teSko pristupacna podrucja.

7. Navucite rastvor enzimskog deterdZenta u sterilni Spric. Isperite sve lumene i teSko
dostupna podrucja, sve dok se ne uklone svi tragovi zaprljanosti.

8. lzvadite instrumente iz deterdZenta i isperite ih pod toplom teku¢om vodom sa ¢esme.

9. Pripremite Enzol® (ili sli¢an enzimski deterdZent) prema preporukama proizvodaca za
ultrazvucni Cistac.

10. Potpuno uronite instrumente u ultrazvuéni istac i osigurajte da deterdZent prodre u
lumene tako $to éete ih temeljno isprati. IzloZite ultrazvuku najmanje 3 minuta.

11. Izvadite instrumente iz deterdZenta i isperite ih pod teku¢om dejonizovanom vodom ili
vodom filtriranom reverznom osmozom najmanje 2 minuta.

12. Osusite instrumente ¢istom mekom krpom i filtriranim komprimovanim vazduhom.

13. Vizuelno proverite svaki instrument da nema vidljive zaprljanosti. U slu¢aju vidljive
zaprljanosti, ponovite postupak ¢iS¢enja od koraka 3.
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INFORMACIJE ZA KONTAKT

Kompaniju Globus Medical mozete kontaktirati na broj telefona 1-866-GLOBUSL1 (456-
2871). Prirunik za hirursku tehniku moze da se dobije kada kontaktirate Globus Medical.

STERILIZACIJA

Ovi implantati i instrumenti mogu biti dostupni sterilni ili nesterilni. Implantati sa HA oblogom
su dostupni samo sterilni.

Sterilni implantati i instrumenti se steriliSu gama zra¢enjem i potvrduju da bi se osigurao nivo
osiguranja sterilnosti (SAL - Sterility Assurance Level) od 10, Sterilni proizvodi se pakuju u
vrecicu sa duplom folijom zatvorenu termi¢kim zavarivanjem. Rok upotrebe je naveden na
etiketi pakovanja. Ovi proizvodi se smatraju sterilnim osim ako njihova ambalaza nije
otvorena ili oSte¢ena.

Nesterilni instrumenti su provereni kako bi se osigurao nivo sterilnosti SAL od 10°.
Preporucuje se upotreba omota, u skladu sa direktivom Asocijacije za unapredenje
medicinskih instrumenata (AAMI) ST79, Sveobuhvatni vodi¢ za sterilizaciju i osiguravanje
sterilnosti u zdravstvenim ustanovama. Krajnji korisnik je odgovoran za upotrebu samo onih
sterilizatora i dodatne opreme (kao $to su omoti za sterilizaciju, vrecice za sterilizaciju,
hemijski indikatori, biolo$ki indikatori i kasete za sterilizaciju) koji su projektovani za
odabrane specifikacije ciklusa sterilizacije (vreme i temperatura).

Kada koristite ¢vrsti kontejner za sterilizaciju, neophodno je uzeti u obzir slede¢e elemente
kako bi se garantovala ispravna sterilizacija medicinskih sredstava Globus i napunjenih
iscrtanih kutija:

» Preporuceni parametri sterilizacije su navedeni u donjoj tabeli.

* Mogu se koristiti samo ¢vrsti kontejneri za sterilizaciju za predvakuumsku sterilizaciju
parom.

» Kada se izabere ¢vrsti kontejner za sterilizaciju, on mora da ima povrsinu filtera od
najmanje ukupno 1135 cm? (176 in?), ili \najmanje Cetiri (4) filtera pre¢nika od 19 cm (7,5
in).

» Ne stavljajte viSe od jedne (1) napunjene iscrtane kutije ili njenog sadrzaja direktno u
¢Evrsti kontejner za sterilizaciju.

« Samostalni moduli/nosaci ili pojedinacni uredaji moraju da se postave, bez slaganja jedne
preko drugih, u korpu kontejnera kako bi se obezbedila optimalna ventilacija.

* Neophodno je pridrzavati se uputstva za upotrebu proizvodaca ¢vrstog kontejnera za
sterilizaciju; ako imate pitanja, kontaktirajte proizvodaca odredenog kontejnera za
smernice.

» Dodatne informacije o upotrebi ¢vrstih kontejnera za sterilizaciju potrazite u AAMI ST79.

Za implantate i instrumente koji su isporu¢eni NESTERILNI, preporucuje se sterilizacija
(oblozene omotom ili u kontejneru) kako sledi:

Metod Tip ciklusa | Temperatura | Vreme izlaganja | Vreme susenja

Para Predvakuum |132°C (270°F) 4 minuta 30 minuta

Validnost ovih parametara je potvrdena samo za sterilizaciju ovog medicinskog sredstva.
Ako se drugi proizvodi dodaju u sterilizator, preporu¢eni parametri nisu vaZzeci i korisnik
mora da uspostavi novi ciklus parametara. Sterilizator mora da se pravilno instalira, odrzava
i kalibrise. Potrebno je stalno sprovodi testiranja kako bi se potvrdila inaktivacija svih oblika
odrzivih mikroorganizama.
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