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| POLSKI |

WYLACZNIE POZA USA
WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE ROZSZERZALNEGO SPACERA RISE™

OPIS

Spacery RISE™ to wyroby do zespolenia trzonéw kregéw w odcinku ledzwiowym,
stosowane w celu zapewnienia stabilnos$ci strukturalnej u pacjentéw z dojrzatym uktadem
kostnym po dyscektomii. Spacery RISE™ sg dostarczane w wersjach o réznych ksztattach w
celu umozliwienia zastosowania réznych dostepéw chirurgicznych [tylnego,
transforaminalnego (tylno-bocznego) lub bocznego] i moga rozszerzaé sie na pozadang
wysokos$¢. Implanty sg dostepne w wersjach o réznych wysokosciach i geometrii, aby
dopasowac sie do anatomicznych potrzeb r6znych pacjentéw. Wyrdb jest przeznaczony do
wypetniania autologicznym przeszczepem kostnym. Wypuktosci na gormej i doinej
powierzchni kazdego wyrobu chwytajg blaszki graniczne sgsiednich kregéw, aby zapobiec
wyparciu wyrobu.

Spacery RISE™ sg produkowane ze stopu tytanu, jak okreslono w normie ASTM F136 i
F1295. Element wewnetrzny produkowany jest z przepuszczajacego promieniowanie RTG
polimeru PEEK, jak okreslono w normie ASTM F2026.

WSKAZANIA

Spacery RISE™ to wyroby do zespolenia trzondw kregéw w odcinku ledzwiowym,
przeznaczone do stosowania u pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowg krazkow
miedzykregowych (DDD) na jednym lub kilku sgsiednich poziomach ledzwiowo-krzyzowego
odcinka kregostupa (L2-S1). DDD jest definiowana jako b6l plecéw pochodzenia
dyskogennego ze zwyrodnieniem krazka potwierdzonym w wywiadzie i badaniach
radiograficznych. Tacy pacjenci powinni mie¢ dojrzaty ukiad kostny i przej$¢ co najmniej
szes$ciomiesigczne (6) leczenie nieoperacyjne. Ponadto tacy pacjenci moga mie¢ kregozmyk
do stopnia 1. lub tylozmyk na leczonym poziomie(-ach).

Spacer RISE™ jest przeznaczony do wypetniania autologicznym przeszczepem kostnym.
Wyréb jest przeznaczony do stosowania z dodatkowym zespoleniem, np. z systemami
stabilizacji REVERE™ lub REVOLVE™.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA (DOTYCZY WYLACZNIE BRAZYLII)

Spacery RISE™ to wyroby do zespolenia trzonéw kregéw w odcinku ledzwiowym,
przeznaczone do stosowania u pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowg kragzkow
miedzykregowych (DDD) na jednym lub dwdch sasiednich poziomach ledzwiowo-
krzyzowego odcinka kregostupa (L2-S1). DDD jest definiowana jako bol plecow
pochodzenia dyskogennego ze zwyrodnieniem krgzka potwierdzonym w wywiadzie i
badaniach radiograficznych. Tacy pacjenci powinni mie¢ dojrzaty uktad kostny i przej$¢ co
najmniej sze$ciomiesieczne (6) leczenie nieoperacyjne. Ponadto tacy pacjenci mogg mie¢
kregozmyk do stopnia 1. lub tylozmyk na leczonym poziomie(-ach).

Spacer RISE™ jest przeznaczony do wypetniania autologicznym przeszczepem kostnym.
Wyréb jest przeznaczony do stosowania z dodatkowym zespoleniem, np. z systemami
stabilizacji REVERE™ lub REVOLVE™.

OSTRZEZENIA

Jednym z potencjalnych zagrozen zwigzanych z tym systemem jest zgon. Do innych
potencjalnych zagrozen, ktére moga wymagac¢ dodatkowej operacji, naleza:

« pekniecie elementu wyrobu,

« utrata zespolenia,

* brak zrostu,

 ztamanie kregow,

« uraz neurologiczny oraz

« uraz naczyn krwiono$nych lub narzadéw trzewnych.
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Wyroby do zespolenia trzonéw kregéw stosowane w leczeniu choréb zwyrodnieniowych sg
przeznaczone do znoszenia petnego obcigzenia oraz obcigzen zwigzanych z dtugotrwatym
uzytkowaniem, ktére mogg wynikng¢ obecnosci braku zrostu lub opéznionego zrostu.

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub zasadnicze stany fizjologiczne, np. cukrzyca,
reumatoidalne zapalenie stawdw lub osteoporoza, mogg wptywac na proces gojenia,
zwigkszajac ryzyko pekniecia implantu lub ztamania kregostupa.

Do mozliwych dziatan niepozadanych nalezg: niepowodzenie zrostu lub staw rzekomy
prowadzgcy do peknigcia implantu; reakcja alergiczna na materiaty, z ktérych wykonano
implant; ztamanie lub usterka wyrobu; przemieszczenie lub poluzowanie wyrobu;
zmniejszenie gestosci kosci; bdl, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwigzane z obecnoscig
wyrobu; uraz nerwdw, naczyn krwionosnych i narzgdéw; zakrzepica zyt, zator ptucny i
zatrzymanie akcji serca oraz zgon.

Elementy tego systemu sg produkowane ze stopu tytanu. Stykajgce si¢ ze sobg rézne
metalowe moga przyspieszac¢ proces korozji w zwigzku z efektem korozji galwanicznej. Z
przyczyn metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych nie zaleca sie jednoczesnego
stosowania elementéw implantéw wykonanych z réznych materiatow.

Ostrzezenia te nie obejmujg wszystkich dziatan niepozadanych, ktére moga wystgpi¢ po
operacji w ogole, ale dotycza w szczegélnosci implantéw ortopedycznych. Przed zabiegiem
pacjentowi nalezy objasni¢ ogdine zagrozenia zwigzane z operacjg.

Rezultaty kliniczne u pacjentéw po przebytym zabiegu chirurgicznym kregostupa na
leczonym poziomie(-ach) mogg by¢ inne niz u oséb, ktére nie przeszly wczesniej zabiegu
chirurgicznego.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wyroby do zespolenia trzonédw kregdw powinny byé wszczepiane wytgcznie przez
doswiadczonych chirurgdw kregostupowych po przeszkoleniu dotyczgcym tego systemu,
poniewaz jest to zabieg trudny technicznie, ktéry stwarza ryzyko powaznego urazu u
pacjenta. Przy wyborze rozmiaru implantu nalezy uwzgledni¢ plan zabiegu i budowe
anatomiczng pacjenta.

Implantéw chirurgicznych nie wolno nigdy uzywa¢ ponownie. Wyszczepionego implantu nie
wolno nigdy wszczepia¢ ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawac¢ sie nieuszkodzony, moze
mie¢ niewielkie wady oraz pozostato$ci wewnetrznych naprezen, ktére mogg doprowadzié
do pekniegcia.

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

Implanty metalowe moga ulec poluzowaniu, ztamaniu, korozji, przemieszczeniu, moga
powodowac bdl lub zanik tkanki kostnej w wyniku zjawiska stress shielding nawet po
wygojeniu kosci, zwtaszcza u mtodych, aktywnych pacjentéw. Podczas gdy ostateczng
decyzje o usunieciu implantu podejmuje chirurg, zalecamy, o ile to mozliwe i praktyczne u
konkretnego pacjenta, usunigcie wyrobdw zespalajgcych, gdy nie beda juz potrzebne do
wspomagania procesu gojenia. Po usunieciu implantu nalezy zapewni¢ odpowiednig opieke
pooperacyjna.

Takie czynniki jak masa ciata pacjenta, poziom aktywnosci oraz przestrzeganie instrukgji
dotyczacych masy ciata i obcigzen wptywaja na naprezenia oddziatujgce na implant.
Wyroby zastepujgce trzony kregéw oraz dodatkowe zespolenie w leczeniu guzéw
kregostupa sg przeznaczone do znoszenia obcigzen zwigzanych z dtugotrwatym
uzytkowaniem.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Spacery RISE™ sg warunkowo dopuszczone do stosowania w $srodowisku MR. Pacjent
posiadajgcy wyréb moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu RM, jezeli spetnione sg
nastepujgce warunki:

« Statyczne pole magnetyczne, wytgcznie 1,5 Tlub 3,0 T

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

« Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochtaniania energii przez cate ciato w aparacie
do rezonansu magnetycznego < 1 W kg

W okreslonych powyzej warunkach badania spacery RISE™ nie powinny powodowac
wzrostu temperatury przekraczajgcego 3,9°C po 15 minutach ciggtego skanowania.

Artefakty na obrazie wywotane przez ten wyréb nie powinny przekracza¢ 35 mm od wyrobu
w przypadku badania w sekwencji impulsowej gradient echo w systemie MR 3,0 T.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie spacerow RISE™ jest przeciwwskazane u pacjentéw z nastepujgcymi stanami:

* Czynna infekcja ustrojowa, infekcja zlokalizowana w miejscu proponowanej implantacji
lub jesli u pacjenta rozpoznano alergie lub nadwrazliwo$¢ na ciato obce na materiaty, z
ktérych wykonano implant.

* Wczesniejsze zespolenie na leczonym poziomie(-ach).

« Ciezka osteoporoza, ktéra moze uniemozliwia¢ odpowiednie zespolenie.

« Stany, ktére moga wywotywa¢ nadmiemne napregzenia na kos$¢ i implanty, np. duza otyto$¢
lub choroby zwyrodnieniowe bgdz przeciwwskazania wzgledne. Decyzje o stosowaniu
wyrobdéw w takich przypadkach musi podjg¢ lekarz po uwzglednieniu zagrozen oraz
korzysci dla pacjenta.
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« Pacjenci, ktérych aktywnos$¢, zdolnosci intelektualne, choroby psychiczne, naduzywanie

alkoholu, uzaleznienie od substancji psychoaktywnych, praca zawodowa lub styl zycia

moga zakidcaé zdolno$¢ do przestrzegania ograniczen pooperacyjnych oraz ktérzy moga

powodowac zbyt duze naprezenia na implant w okresie gojenia kosci oraz osoby, ktére

mogg by¢ narazone na podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu.

Wszelkie stany nieopisane we wskazaniach do stosowania.

Objawy miejscowego stanu zapalnego.

Gorgczka lub leukocytoza.

Chorobliwa otytos¢.

Cigza.

Choroba psychiczna.

Wszelkie inne stany wykluczajace potencjalne korzysci zwigzane z zabiegiem

wszczepienia implantu kregostupowego, np. obecno$¢ guzéw lub wad wrodzonych,

ztamanie w operowanym miejscu, podwyzszenie OB niewyjasnione przez inne choroby,

podwyzszenie liczby biatych krwinek (WBC) lub wyrazne przesuniecie w lewo w rozmazie

WBC.

Podejrzewana lub stwierdzona alergia lub nietolerancja na materiaty kompozytu.

Przypadki niewymagajgce zespolenia.

Pacjenci, ktdrzy nie chca przestrzegac instrukcji pooperacyjnych.

Pacjenci z rozpoznang dziedziczng lub nabytg famliwoscig kosci badz zaburzeniami

wapnienia nie powinni by¢ uznawani za kandydatéw do tego zabiegu.

«  Wyroby te nie mogg by¢ stosowane u dzieci i miodziezy ani w przypadku osoéb z
niedojrzatym uktadem kostnym.

* Kregozmyk bez mozliwosci redukgcji do stopnia 1.

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

* Przypadek wymagajacy potaczenia metali z dwdch réznych elementéw lub systeméw.

« Pacjent z niewystarczajgca iloscig tkanki w operowanym miejscu badz niewystarczajgca
iloscig lub jakoscig kosci.

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

Implanty oraz instrumenty moga by¢ dostarczane w wersji zapakowanej i jalowej
(sterylizacja promieniowaniem gamma). Nalezy sprawdzi¢ ciggto$¢ jalowego opakowania,
aby upewni¢ sig, ze nie doszlo do utraty jalowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy
dokfadnie sprawdzi¢ pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzié¢
wszystkie elementy, aby upewnic sie, ze nie doszto do ich uszkodzenia. Zawartosci
uszkodzonych opakowan ani produktéw nie nalezy uzywac. Nalezy zwréci¢ je do firmy
Globus Medical. W trakcie operacji po ustaleniu wtasciwego rozmiaru nalezy wyjaé produkty
z opakowania, stosujgc technike aseptyczna.

Zestawy instrumentéw sg niejatowe i wymagaja sterylizacji parg wodng przed uzyciem, jak
opisano ponizej w punkcie STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia
instrumenty nalezy wyczysci¢, jak opisano ponizej w punkcie CZYSZCZENIE.

POSTEPOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy obstugiwa¢ ostroznie. Nieprawidtowe uzycie lub
przygotowanie moga doprowadzi¢ do uszkodzenia i/lub potencjalnej usterki. Przed operacja
produkty nalezy sprawdzi¢, aby upewnic sie, ze dziatajg prawidiowo. Wszystkie produkty
nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewnic sie, ze nie ma niedopuszczalnych zmian,
takich jak korozja, przebarwienia, ukruszone elementy, pekniete zgrzewy itd. Niesprawnych
lub uszkodzonych elementéw nie nalezy uzywac i nalezy zwrécic je do firmy Globus Medical

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowa¢ przed
przystgpieniem do czyszczenia. Wszystkie uchwyty nalezy odtgczy¢. Instrumenty mozna
ztozy¢ ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czysci¢ z wykorzystaniem obojetnych
$rodkow czyszczacych przed sterylizacjg i wprowadzeniem do jalowego pola chirurgicznego
lub (jesli dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

Czyszczenie i dezynfekcje instrumentéw mozna wykona¢ w wyzszej temperaturze za
pomocg rozpuszczalnikdw niezawierajgcych aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi
obejmowac¢ zastosowanie obojetnych srodkéw czyszczacych, a nastepnie ptukanie wodg
dejonizowang. Uwaga: niektdre roztwory czyszczace, np. zawierajgce formaling, aldehyd
glutarowy, wybielacz, i/lub inne zasadowe $rodki czyszczgce mogg doprowadzi¢ do
uszkodzenia niektérych wyrobdw, zwtaszcza instrumentéw. Roztworéw takich nie nalezy
uzywac.

W przypadku czyszczenia instrumentdw po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed
sterylizacjg nalezy zastosowaé ponizsze metody:

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

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

3. Spluka¢ instrumenty pod biezgca woda z kranu, aby usunaé widoczne zabrudzenia.
Kanaty nalezy przeptuka¢ co najmniej 3-krotnie do momentu, w ktérym przestang
wyptywa¢ z nich zabrudzenia.

4. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowa¢ Enzol® (lub
podobny detergent enzymatyczny).

5. Zanurzy¢ instrumenty w detergencie i pozostawié¢ na co najmniej 2 minuty.

6. Uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem, aby doktadnie oczysci¢ instrumenty. Kanaty oczysci¢
za pomocg podituznej szczotki. Zwrdci¢ szczegolng uwage na obszary trudno dostepne.

7. Zapomocy jatowej strzykawki pobra¢ roztwér detergentu enzymatycznego. Przeptukaé
kanaty i trudno dostgpne obszary do momentu, w ktérym nie bedg wyptukiwaty sig
zabrudzenia.
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8. Wyja¢ instrumenty z detergentu i splukac je pod biezgcg wodg z kranu.

9. Postepujgc zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowaé¢ Enzol® (lub
podobny detergent enzymatyczny) w myjce ultradzwigkowej.

10. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwigkowej i upewnic sig, ze detergent
znajduje sig w kanafach, przeptukujgc je. Przeprowadza¢ sonikacje przez co najmniej
3 minuty.

11. Wyja¢ instrumenty z detergentu i ptukac¢ je pod biezgcg woda dejonizowang lub wodg
0Czyszczong w procesie odwrdconej osmozy przez co najmniej 2 minuty.

12. Osuszy¢ instrumenty za pomocg czystej i suchej szmatki oraz przefiltrowanego
sprezonego powietrza.

13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sg
zabrudzenia, powtérzy¢ proces czyszczenia, zaczynajgc od punktu 3.

DANE KONTAKTOWE

Z firmg Globus Medical mozna skontaktowac sig¢ pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1
(456-2871). Podrecznik techniki chirurgicznej mozna uzyskac¢ w firmie Globus Medical.

STERYLIZACJA
Implanty oraz instrumenty mogg by¢ dostarczane w wersji jatowej lub niejatowe;j.

Jatowe implanty oraz instrumenty sg sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie
zapewniajgcym poziom zapewnienia jatowosci (SAL) wynoszacy 10°6. Produkty jatowe sg
pakowane w zgrzewane podwojne torebki foliowe. Termin waznosci mozna znalez¢ na
etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane sg za jatowe, o ile opakowanie nie zostato
otwarte lub uszkodzone.

Niejalowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako zapewniajgce 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 wylgcznie sterylizatoréw i akcesoriow (np. opakowan
sterylizacyjnych, torebek sterylizacyjnych, wskaznikéw chemicznych, wskaznikow
biologicznych oraz kaset sterylizacyjnych), ktére sa przeznaczone do stosowania w
wybranym cyklu sterylizacji (czas i temperatura).

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika sterylizacyjnego w celu prawidtowego
wysterylizowania wyrobow firmy Globus oraz zatadowanych opakowan graficznych nalezy
uwzgledni¢ ponizsze zalecenia:

« Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponize;j.

* Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki sterylizacyjne przeznaczone do stosowania
podczas sterylizacji z proznig wstgpna.

« Wybierajac sztywny pojemnik sterylizacyjny, nalezy wybra¢ pojemnik o minimalnej
catkowitej powierzchni filtra wynoszacej 176 in? lub wyposazony w co najmniej cztery (4)
filtry o $rednicy 7,5 in.

« W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno umieszczaé bezposrednio wigcej niz
jednego (1) zatadowanego opakowania graficznego ani jego zawartosci.

« Aby zapewni¢ optymalng wentylacje, moduty/statywy wolnostojace lub pojedyncze
wyroby nalezy umiesci¢, bez uktadania w stosy, w koszu.

» 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 znalez¢é w AAMI ST79.

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

Metoda Typ cyklu Temperatura |Czas ekspozycji |Czas suszenia

Para wodna | Préznia +132°C (270°F) | 4 minuty 30 minuty
wstepna

Para wodna | Préznia 134°C (273°F) |3 minuty 30 minuty
wstepna

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jeéli do
sterylizatora dodawane sg inne produkty, zalecane parametry nie obowigzujg i uzytkownik
musi ustali¢ nowe parametry cyklu. Sterylizator musi zostac prawidfowo zainstalowany oraz
byc¢ prawidfowo konserwowany i kalibrowany. Nalezy przeprowadzac ciggte testy w celu
potwierdzenia inaktywacji wszystkich form zywych drobnoustrojow.
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