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OPIS

Zintegrowane rozszerzalne klatki do korpektomii FORTIFY™ i FORTIFY™ to urzadzenia
zastgpujgce trzpien kregowy stosowane w celu zapewnienia stabilnosci strukturalnej u
pacjentéw o dojrzatym kosécu po korpektomii lub korporektomii. W sktad elementow
urzadzenia wchodzi centralny rdzen i ptytki koncowe, ktére sg dostepne w wielu rozmiarach i
opcjach w celu sprostania anatomicznym potrzebom szerokiej rzeszy pacjentéw. Rdzen i
ptyty koncowe moga by¢é montowane przedoperacyjnie lub srodoperacyjnie w celu jak
najlepszego dopasowania do indywidualnych wymagan. W kazdej rozszerzalnej klatce
znajduje sig osiowy otwdr umozliwiajgcy umieszczanie materiatu do przeszczepu kostnego
wewnatrz rozszerzalnej klatki. Wystepy (zeby) na gérnych i dolnych powierzchniach
przytrzymujg ptytki koncowe sgsiedniego kregu, aby przeciwdziata¢ odrzuceniu. W
przypadku niektérych implantéw dostepne sg dodatkowe kolce. Zintegrowane ptyty koncowe
FORTIFY™ wyposazone sg w ptytke do mocowania $rub w celu zapewnienia dodatkowego
mocowania i sg montowane do rdzenia. Plytki koricowe o zmiennym kacie FORTIFY™
zapewniajg regulacje w przypadku lordozy/kifozy.

Rozszerzalne klatki do korpektomii | FORTIFY™ i FORTIFY™ sg wykonane ze stopu tytanu
wedtug ASTM F136 i F1295. Rozszerzalne klatki do korpektomii I-R FORTIFY™ -R i
FORTIFY™ sg produkowane z przeziernego polimeru typu PEEK, z elementami ze stopu
tytanu i tantalu, zgodnie z ASTM F2026, F136, F1295 i F560.

WSKAZANIA

Zintegrowane rozszerzalne klatki do korpektomii FORTIFY™ (FORTIFY™ i FORTIFY™-R)
oraz FORTIFY™ (FORTIFY™ | oraz FORTIFY™ I-R) sg urzadzeniami zastepujgcymi trzpien
kregowy przeznaczone do stosowania w odcinku szyjnym, piersiowym lub ledzwiowym
kregostupa (C3-L5) w celu zastgpienia zapadnietego, uszkodzonego lub niestabilnego
trzonu kregowego z powodu guza lub urazu (tzn. ztamania). Urzgdzenia te sg przeznaczone
do stosowania z dodatkowymi systemami stabilizacji kregostupa, ktére zostaty oznakowane
do stosowania w odcinku szyjnym, piersiowym i/lub ledzwiowym kregostupa (tzn. tylnymi
$rubami przeznasadowymi i systemami pretowymi, systemami przednich ptyt oraz przednig
$rubg i systemami pretowymi). Wnetrze rozszerzalnych klatek moze by¢ wypetnione
autogennym przeszczepem kosci, przeszczepem allogenicznym, subsytutem kosci lub ich
kombinacjg. Te rozszerzalne klatki sg zaprojektowane tak, aby zapewniaty wsparcie
przedniej kolumny kregostupa nawet w przypadku braku fuzji przez dtuzszy czas.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie zintegrowanych spaceréw korpektomijnych FORTIFY™ i FORTIFY™ jest
przeciwwskazane u pacjentéw z nastgpujgcymi stanami:

1. Czynna infekcja ustrojowa, infekcja zlokalizowana w miejscu proponowanej
implantacji lub jesli u pacjenta podejrzewa sie lub rozpoznano alergie, nadwrazliwo$¢
na ciato obce lub stwierdzono nietolerancje na materiaty, z ktérych wykonano implant..
Objawy miejscowego stanu zapalnego.

Wczesniejsze zespolenie na leczonym poziomie(-ach).

Ciezka osteoporoza, ktéra moze uniemozliwia¢ odpowiednie zespolenie.

Stany, ktére moga wywotywa¢ nadmierne naprgzenia na kos¢ i implanty, np. duza

otyto$¢ lub choroby zwyrodnieniowe badz przeciwwskazania wzgledne. Decyzje o

stosowaniu wyrobéw w takich przypadkach musi podja¢ lekarz po uwzglednieniu

zagrozen oraz korzysci dla pacjenta.

6. Pacjenci, ktorych aktywno$¢, zdolnosci intelektualne, choroby psychiczne,
naduzywanie alkoholu, uzaleznienie od substancji psychoaktywnych, praca zawodowa
lub styl zycia mogg zaktéca¢ zdolno$¢ do przestrzegania ograniczen pooperacyjnych
oraz ktérzy mogg powodowacé zbyt duze naprgzenia na implant w okresie gojenia
kosci oraz osoby, ktére moga by¢ narazone na podwyzszone ryzyko uszkodzenia
implantu.

7. Pacjenci, ktorzy nie chcg przestrzegac instrukcji pooperacyjnych.

8. Wszelkie stany nieopisane we wskazaniach do stosowania.
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9. Gorgczka lub leukocytoza.

10. Cigza.

11. Wszelkie inne stany wykluczajgce potencjalne korzysci zwigzane z zabiegiem
wszczepienia implantu kregostupowego, np. obecnos$¢ guzéw lub wad wrodzonych,
ztamanie w operowanym miejscu, podwyzszenie OB niewyjasnione przez inne
choroby, podwyzszenie liczby biatych krwinek (WBC) lub wyrazne przesunigcie w
lewo w rozmazie WBC.

12. Przypadki niewymagajgce zespolenia.

13. Pacjenci z rozpoznang dziedziczng lub nabytg tamliwoscig kosci badz zaburzeniami
wapnienia nie powinni by¢ uznawani za kandydatéw do tego zabiegu.

14. Wyroby te nie moga by¢ stosowane u dzieci i mtodziezy ani w przypadku oséb z
niedojrzatym uktadem kostnym.

15. Kregozmyk bez mozliwosci redukcji do stopnia 1.

16. Przypadek, w ktérym wybrane elementy implantu bytyby zbyt duze lub zbyt mate do
osiggniecia pozgdanego rezultatu.

17. Przypadek wymagajacy potgczenia metali z dwoch réznych elementéw lub systemoéw.

18. Pacjent z niewystarczajgcg iloscig tkanki w operowanym miejscu badz
niewystarczajgcg iloscig lub jakoscig kosci.

19. Pacjent, u ktérego zastosowanie implantu zaktécatoby struktury anatomiczne badz
oczekiwane dziatanie fizjologiczne.

OSTRZEZENIA

Jednym z potencjalnych zagrozen zidentyfikowanych w tym systemie jest $mier¢. Do innych
potencjalnych zagrozen, ktére moga wymaga¢ dodatkowego zabiegu chirurgicznego zalicza
sie:

* peknigcie elementu urzadzenia,

« utrata przymocowania,

« brak zrostu,

* peknigcie kregow,

* uraz neurologiczny i

* uraz naczyniowy lub trzewny.

Niektore choroby zwyrodnieniowe lub zwigzane z nimi stany fizjologiczne, takie jak
cukrzyca, reumatoidalne zapalenie stawow lub osteoporoza, mogg zmieni¢ proces gojenia,
zwiekszajgc w ten sposob ryzyko pekniecia implantu lub ztamania krggostupa.

U pacjentéw, ktérzy wczesniej poddani byli zabiegowi chirurgicznemu kregostupa na
poziomie (poziomach), ktére przeznaczone sg do leczenia, wyniki kliniczne moga réznic sie
od wynikéw Klinicznych u pacjentéw bez uprzedniego zabiegu chirurgicznego.

Elementy tego systemu nie powinny by¢ stosowane z elementami innych systeméw ani
elementami oferowanymi przez innego producenta.

Elementy tego systemu sg produkowane z przepuszczajgcego promieniowanie RTG
polimeru PEEK, komercyjnie czystego tytanu, stopu tytanu oraz tantalu. Z przyczyn
metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych nie zaleca sie jednoczesnego stosowania
implantéw wykonanych ze stali nierdzewnej z elementami wykonanymi z innych materiatéw.

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 dotyczacymi przygotowania i uzytkowania.

POWIKLANIA | MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Przed zabiegiem pacjenci powinni zosta¢ poinformowani i uSwiadomieni o nastepujacych
mozliwych dziataniach niepozgdanych oraz potencjalnej koniecznosci dodatkowej operacji w
celu skorygowania tych skutkéw:

* Poluzowanie, zginanie lub pekniecie elementéw

* Przemieszczenie/migracja elementéw urzgdzenia

*  Wrazliwos$¢ tkankowa na materiat implantowany

* Mozliwos¢ rozpadu skéry i/lub powiktan w obrebie rany

» Brak zrostu lub opdzniony zrost lub nieprawidtowy zrost

» Zakazenie

» Uszkodzenie nerwéw, w tym utrata funkcji neurologicznej (czuciowej i/lub ruchowej),
porazenie, dyzestezja, hiperestezja, parestezja, radikulopatia, niedobér odruchéw, zespot
Cauda Equina

* Przerwanie opony twardej, wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego

» Peknigcie kregéw

* Reakcja (alergiczna) na ciato obce w odniesieniu do elementéw lub odpadkéw

* Uraz naczyniowy lub trzewny

* Zmiana krzywizny kregostupa, utrata korekcji, zmiana wzrostu i/lub jego zmniejszenie

+ Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pgecherzem lub inne rodzaje zaburzen uktadu
moczowo-piciowego

» Niedrozno$c¢ jelit, niezyt zotgdka lub inne rodzaje zaburzen uktadu zotgdkowo-jelitowego

» Zagrozenia dla uktadu rozrodczego, w tym impotencja, bezptodno$é¢, utrata konsorcjum i
dysfunkcja seksualna.

+ BOl lub dyskomfort

« Zapalenie torebki stawowej

» Zmniejszenie ggstosci kosci z powodu zaniku stymulacji wzrostu kosci

« Utrata kosci lub ztamanie kos$ci powyzej lub ponizej poziomu miejsca przeprowadzania
zabiegu chirurgicznego
Bol miejscowy u dawcy przeszczepu kostnego, ztamanie i/lub opdznione gojenie sie ran
Ograniczenie aktywnosci

» Brak skutecznego leczenia objawéw wymagajgcych operaciji

» Konieczno$¢ dodatkowej interwencji chirurgicznej

* Zgon
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SRODKI OSTROZNOSCI

Wszczepienie urzadzen do wymiany trzonu kregu powinno byé wykonywane tylko przez
doswiadczonych chirurgdéw kregostupa, poniewaz jest to technicznie wymagajgca procedura
stwarzajaca ryzyko powaznego urazu u pacjenta. Podczas wyboru rozmiaru implantu nalezy
uwzgledni¢ planowanie przedoperacyjne i budowe anatomiczng pacjenta.

Implanty chirurgiczne nigdy nie moga by¢ ponownie uzyte. Eksplantowany implant nigdy nie
moze byé ponownie wszczepiony. Mimo ze urzadzenie wyglada na nieuszkodzone, mogg w
nim wystepowaé¢ mate defekty i wewnetrzne wzorce naprezen, ktére mogg prowadzi¢ do
pekniecia.

Nalezy odpowiednio poinstruowa¢ pacjenta. Uposledzenie umystowe lub fizyczne, ktére
zagraza lub uniemozliwia pacjentowi zastosowanie sie do niezbednych ograniczen lub
Srodkéw ostroznosci, moze stanowié szczegolne zagrozenie dla pacjenta w trakcie
rehabilitacji pooperacyjnej.

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

INFORMACJE O BEZPIECZENSTWIE MRI

Zintegrowane rozszerzalne klatki do korpektomii FORTIFY™ i FORTIFY™ moga byé
poddawane rezonansowi magnetycznemu przy spetnieniu okreslonych warunkéw. Pacjent z
tymi urzgdzeniami moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie MR spetniajagcym
nastepujgce warunki:

+ Statyczne pole magnetyczne o wartosci tylko 1,5 Tesli i 3,0 Tesli

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola 3000 gausséw/cm (30 T/m)

* Maksymalny system MR, w ktérym usredniony wspétczynnik absorpcji wiasciwej (SAR)
catego ciata wynosit 1 W/kg

Zaktada sig, ze w warunkach skanowania okreslonych powyzej, zintegrowane rozszerzalne
klatki do korpektomii FORTIFY™ i FORTIFY™ wygenerujg maksymalny wzrost temperatury
mniejszy niz lub réwny 3,9°C po 15 minutach ciggtego skanowania.

Artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie nie powinien przekracza¢ 35 mm od
urzadzenia podczas obrazowania z sekwencjg impulsowa echa gradientowego i uzyciem
systemu MRI 3.0 Tesla.

OPAKOWANIE

Te implanty i przyrzady moga by¢ dostarczone w opakowaniu i sg wysterylizowane przy
uzyciu promieniowania gamma. Nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ sterylnego opakowania, aby
upewnic sie, ze sterylno$¢ zawartosci nie jest zagrozona. Opakowanie nalezy doktadnie
sprawdzi¢ pod katem kompletnosci, a wszystkie elementy nalezy doktadnie sprawdzi¢, aby
upewnié sig, ze przed uzyciem nie wystepujg uszkodzenia. Uszkodzone opakowania lub
produkty nie powinny by¢ uzywane i powinny zosta¢ zwrécone do firmy Globus Medical.
Podczas zabiegu chirurgicznego, po ustaleniu prawidtowej wielko$ci, nalezy wyjg¢ produkty
z opakowania w stosujgc techniki aseptyczne.

Zestawy przyrzadéw dostarczane sg jako urzadzenia niesterylne i sg sterylizowane parg
przed uzyciem, jak opisano w sekcji STERYLIZACJA ponizej. Po uzyciu lub narazeniu na
kontakt z zabrudzeniami, przyrzady nalezy oczysci¢, zgodnie z opisem w sekgji
CZYSZCZENIE ponize;j.

OBSLUGA

Z wszystkimi przyrzadami i implantami nalezy postepowaé z ostroznos$cia. Niewtasciwe
uzytkowanie lub obstuga moze prowadzi¢ do uszkodzen i/lub mozliwej awarii. Przed
zabiegiem nalezy sprawdzi¢ produkty, aby upewnic¢ sie, ze sg sprawne. Wszystkie produkty
powinny zosta¢ sprawdzone przed uzyciem, aby nie doszto do niedopuszczalnego
pogorszenia stanu, takiego jak korozja, odbarwienie, wzery, pekniecia itp. Nie nalezy
uzywac niesprawnych lub uszkodzonych przyrzadéw i nalezy je zwréci¢ do firmy Globus
Medical.

Implanty sg wyrobami jednorazowego uzytku i nie nalezy ich czy$ci¢. Ponowne czyszczenie
implantéw jednorazowych moze doprowadzi¢ do usterki mechanicznej i/lub zniszczenia
materiatu. Wszelkie implanty, ktére ulegty przypadkowemu skazeniu, nalezy wyrzuci¢.

CZYSZCZENIE

Wszystkie przyrzady, ktére mozna zdemontowac, nalezy zdemontowaé w celu czyszczenia.
Wszystkie uchwyty muszg byé odtgczone. Po sterylizacji przyrzagdy mozna ponownie ztozy¢.
Przyrzady nalezy czysci¢ za pomoca obojetnych srodkéw czyszczacych przed sterylizacjg i
wprowadzeniem do sterylnego pola chirurgicznego lub (jesli dotyczy) zwrdci¢ produkt do
firmy Globus Medical.

Czyszczenie i dezynfekowanie przyrzadéw moze byé wykonywane za pomocg
rozpuszczalnikow bezaldehydowych w wyzszych temperaturach. Czyszczenie i odkazanie
musi obejmowac stosowanie obojetnych srodkéw czyszczacych, a nastepnie ptukanie
dejonizowang woda. Uwaga: niektére roztwory czyszczace, takie jak zawierajgce formaline,
aldehyd glutarowy, wybielacz i/lub inne alkaliczne $rodki czyszczace, moga uszkodzié¢
niektére urzadzenia, w szczegdlnosci przyrzady; te roztwory nie powinny by¢ uzywane.

Podczas czyszczenia instrumentéw po uzyciu lub narazeniu na kontakt z zabrudzeniami
oraz przed sterylizacjg nalezy przestrzega¢ nastepujacych metod czyszczenia:

1. Natychmiast po uzyciu nalezy upewni¢ sig, ze przyrzady zostaty wytarte w celu
usunigcia wszystkich widocznych zabrudzen i osuszone przez zanurzenie lub
przykrywanie wilgotnym recznikiem.

2. Zdemontuj wszystkie przyrzady, ktére mozna zdemontowac.

3. Optucz przyrzady pod biezacg woda, aby usung¢ wszystkie widoczne zabrudzenia.
Przeptucz kanaty minimum 3 razy, az przez kanaty przeptywa¢ bedzie czysta ciecz.
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4. Przygotuj Enzol® (lub podobny enzymatyczny detergent) zgodnie z zaleceniami

producenta.

Zanurz przyrzady w detergencie i pozostaw je zamoczone przez co najmniej 2 minuty.

W celu doktadnego czyszczenia przyrzadéw uzywaj migkkiego pedzelka. W przypadku

kazdego kanatu uzywaj $rodka do czyszczenia rur. Zwré¢ szczegolng uwage na trudno

dostepne miejsca.

7. Zapomocgy sterylnej strzykawki przygotuj enzymatyczny roztwér detergentu. Przeptucz
wszystkie kanaty i trudno dostepne miejsca, az do momentu, gdy z tego obszaru nie
bedg sie wydostawac¢ zabrudzenia.

8. Wyjmij przyrzady z detergentu i przeptucz je biezgca cieptg wodg z kranu.

9. Przygotuj Enzol ® (lub podobny enzymatyczny detergent) zgodnie z zaleceniami
producenta w oczyszczaczu ultradzwiekowym.

10. Catkowicie zanurz przyrzady w oczyszczaczu ultradzwiekowym i upewnij sie, ze
detergent znajduje sie w kanatach, przeptukujgc kanat. Poddawaj dziataniu
ultradzwigkéw przez minimum 3 minuty.

11. Wyjmij przyrzady z detergentu i przeptucz je biezgcg wodg dejonizowang lub wodg
odwrdconej osmozy przez minimum 2 minuty.

12. Osusz przyrzady za pomocg czystej miekkiej szmatki i przefiltrowanego sprezonego
powietrza.

13. Wzrokowo sprawdz kazdy przyrzad pod katem widocznych zabrudzen. Jesli obecne sg
widoczne zabrudzenia, powtdrz proces czyszczenia zaczynajgc od czynnosci 3.

oo

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna skontaktowac¢ sie pod numerem 1-866-GLOBUS1 (456-
2871). Poradnik dotyczacy techniki chirurgicznej mozna uzyskaé kontaktujgc sie z firmag
Globus Medical.

STERYLIZACJA

Te implanty i instrumenty mogg byé¢ dostepne w postaci sterylnej lub niesterylnej. Implanty z
powtoka HA s3 dostgpne tylko w postaci sterylnej.

Sterylne implanty i przyrzady s3 sterylizowane za pomocg promieniowania gamma,
zatwierdzonego w celu zapewnienia poziomu sterylnosci (SAL) wynoszacego 10°6. Sterylne
produkty sa pakowane w zgrzewany, podwdjny foliowy woreczek. Data wazno$ci podana
jest na etykiecie opakowania. Elementy te sg uwazane za sterylne, chyba Zze opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone.

Sprawdzono, ze niesterylne implanty i przyrzady zapewniajg SAL na poziomie 10, Zaleca
sie stosowanie opakowania zgodnego z zaleceniami Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (Amerykanskie Towarzystwo na rzecz Rozwoju Aparatury
Medycznej) (AAMI) ST79,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities (Przewodnik dotyczacy sterylizacji parg wodng i
zapewnienia sterylnosci w zaktadach opieki zdrowotnej). Obowigzkiem uzytkownika
koncowego jest stosowanie wytgcznie sterylizatoréw i akcesoriow (takich jak opakowania do
sterylizacji, torebki do sterylizacji, wskazniki chemiczne, wskazniki biologiczne i kasety do
sterylizacji) zaprojektowanych do wybranych specyfikacji cyklu sterylizacji (czas i
temperatura).

W przypadku stosowania sztywnego pojemnika do sterylizacji nalezy wzig¢ pod uwage
nastepujgce kwestie dotyczace prawidtowej sterylizacji urzadzen Globus i zatadowania
skrzynek z przyrzadami:

« Zalecane parametry sterylizacji sg wymienione w ponizszej tabeli.

* Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki do sterylizacji parg pod préznia.

* Wybierajgc sztywny pojemnik do sterylizacji, jego minimalny obszar filtrowania musi
wynosié tgcznie 176 cala? lub co najmniej cztery (4) filtry o $rednicy 7,5 cala.

* Nie wigcej niz jedna (1) zatadowana skrzynka z przyrzadami lub jej zawarto$¢ moze by¢
umieszczona bezposrednio w sztywnym pojemniku do sterylizacji.

» Samodzielne moduty/stojaki lub pojedyncze urzadzenia musza byé umieszczone, bez
uktadania w stos, w koszu pojemnika, aby zapewni¢ optymalng wentylacje.

* Nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami producenta sztywnego pojemnika do
sterylizacji; w razie pytan nalezy skontaktowac sie z producentem danego pojemnika w
celu uzyskania wskazéwek.

» Dodatkowe informacje dotyczace stosowania sztywnych pojemnikéw do sterylizacji
znajdujg sig w AAMI ST79.

W przypadku implantéw i przyrzadéw, ktére sg dostarczane jako NIESTERYLNE, zaleca sie
sterylizacje (opakowane lub w pojemniku) w nastepujgcy sposoéb:

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

Parametry te sg sprawdzane w celu sterylizacji tylko tego urzadzenia. Jezeli do sterylizatora
dodano inne produkty, zalecane parametry nie sg prawidtowe i uzytkownik musi ustali¢
nowe parametry cyklu. Sterylizator musi by¢ prawidfowo zainstalowany, konserwowany i
kalibrowany. Nalezy przeprowadzac testy na biezgco w celu potwierdzenia dezaktywacji
wszystkich postaci zywotnych mikroorganizméw.
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