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WAZNE INFORMACJE NA TEMAT STABILIZATORA PLYTKOWEGO DO WYROSTKOW
KOLCZYSTYCH SP-Fix™

OPIS

Stabilizator ptytkowy do wyrostkow kolczystych SP-Fix™ sktada sie z ptytek, pretow i tulei
wykorzystywanych do budowy konstrukcji zapewniajgcej dodatkowg stabilizacje elementéw
kregostupa podpierajgca zespolenie. Elementy sg dostepne w wersjach o réznych
wielkosciach, dostosowanych do potrzeb anatomicznych réznych pacjentéw. Implanty SP-
Fix™ zbudowane sg ze stopu tytanu (wg ASTM F136) oraz przeziernego dla promieniowania
polimeru PEEK (wg ASTM F2026).

WSKAZANIA

Stabilizator ptytkowy do wyrostkow kolczystych SP-Fix™ jest wyrobem stuzacym do
dodatkowe;j stabilizacji tylnej niedotyczacej podstawy tuku kregu, przeznaczonym do
stosowania w obrebie kregostupa od Th1 do S1 (poza odcinkiem szyjnym). Przeznaczony
jest do stabilizacji ptytkowej/zamocowania do wyrostkéw kolczystych w celu osiagnigcia
dodatkowego potgczenia w nastepujgcych stanach: choroba zwyrodnieniowa krazka
miedzykregowego (definiowana jako bdl plecéw o pochodzeniu dyskowym potwierdzonym
wywiadem chorobowym i badaniami obrazowymi), kregozmyk, obrazenia pourazowe (tj.
ztamanie lub przemieszczenie) i/lub guz.

OSTRZEZENIA

Mozliwe dziatania niepozgdane obejmuja miedzy innymi niepowodzenie potgczenia lub staw
rzekomy prowadzgcy do pekniecia implantu; reakcje alergiczng na materiat implantu, w tym
metaloze, przebarwienia; tworzenie si¢ guza i/lub chorobe z autoagresji; zakazenie;
ztamanie lub awarig wyrobu; przemieszczenie lub obluzowanie wyrobu; zmniejszenie
gestosci kosci; utrate ruchomosci lub funkcji kregostupa; niemoznos$¢ wykonywania
codziennych czynnosci domowych; ztamanie dowolnej czesci krggostupa, w tym podstawy
tuku kregu, wyrostka kolczystego, czgsci miedzystawowych, trzonu kregu lub kosci
krzyzowej; zmiana krzywizn kregostupa lub wysokos$ci krgzkéw miedzykregowych;
wypadnigcie jgdra miazdzystego, zwyrodnienie krazka miedzykregowego lub jego pekniecie;
powiktania dotyczgce miejsca wszczepu obejmujgce bol, zZtamanie i utrudnione gojenie rany;
uszkodzenie tkanek, bél, dyskomfort lub nieprawidtowe odczucia spowodowane obecnoscig
wyrobu lub zabiegiem implantaciji; tworzenie sig blizny powodujgce pogorszenie stanu
neurologicznego lub bdl, porazenie, rozerwanie opony twardej, rozwoj radikulopatii,
dretwienie lub mrowienie; zespdét ogona konskiego, uszkodzenie naczyn, krwotok, krwiak,
niedrozno$¢ (okluzja), wysiek ptynu surowiczego, obrzgk, zatorowos¢, udar lub inny rodzaj
uposledzenia czynnosci uktadu krazenia; uposledzenie czynnosci przewodu pokarmowego;
uposledzenie czynnosci uktadu rozrodczego, w tym nieptodno$¢, dysfunkcje seksualne;
rozwoj probleméw dotyczacych uktadu oddechowego, w tym zatorowos$¢ ptucna; zakrzepice
zylng, zator ptucny i zatrzymanie krazenia; oraz zgon. Do skorygowania niektérych z tych
nastepstw moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowego zabiegu chirurgicznego.
Ostrzezenia te nie obejmujg wszystkich dziatan niepozadanych, ktére moga wystgpi¢ po
operacji w ogole, ale dotyczg w szczegdlnosci implantéw ortopedycznych. Przed zabiegiem
pacjentowi nalezy objasni¢ ogdlne zagrozenia zwigzane z operacja.

Wyrdb nie jest przeznaczony do przykrecania srubami ani do mocowania do elementéw
tylnych (podstaw tuku kregu) kregostupa szyjnego, piersiowego lub ledzwiowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wszczepienie wyrobu moze by¢ wykonywane tylko przez doswiadczonych chirurgéw
zajmujgcych sig chirurgig kregostupa, specjalnie przeszkolonych w zakresie korzystania z
tego systemu ze wzgledu na ryzyko powaznych obrazen ciata pacjenta. Przy wyborze
implantéw nalezy uwzgledni¢ plan zabiegu i budowe anatomiczng pacjenta.

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywa¢ ponownie. Wyszczepionego implantu
nigdy nie wolno wszczepia¢ ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawac si¢ nieuszkodzony,
moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostato$ci wewnetrznych naprezen, ktére mogg
doprowadzi¢ do peknigcia.
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W poblizu rdzenia kregowego i korzeni nerwéw nalezy zachowac najwyzsze $rodki
ostroznosci. Uszkodzenie nerwdw spowoduje utrate funkcji neurologicznych. Wszedzie tam,
gdzie jest to mozliwe, do utatwienia wykonania zabiegu chirurgicznego nalezy uzywaé
systemu obrazowania.

Bardzo wazne jest wtasciwe obchodzenie sig z implantem. Operator powinien unikaé
wszelkich zadrapan czy nacie¢ wyrobu. Implantéw nie wolno konturowa¢, gdyz moze to
spowodowac naprezenia prowadzace do peknie¢ lub uniemozliwi¢ funkcje implantu.

Implanty moga ulec obluzowaniu, ztamaniu, korozji, mogg powodowac bdl lub nacisk na
kos¢ nawet po wytworzeniu zespolenia, szczegdlnie u mtodych, aktywnych pacjentéw.
Chociaz ostateczna decyzja o usunigciu implantu nalezy do chirurga, zalecamy usuniecie
wyrobéw zespalajacych po spetnieniu przez nich zadania wspomagania gojenia w tych
wszystkich przypadkach, w ktérych jest to mozliwe i pozyteczne dla pacjenta. Usuniecie
implantu wymaga odpowiedniego postepowania pooperacyjnego.

Bardzo wazny jest prawidtowy dobér implantu. Potencjalne powodzenie operacji mozna
zwigkszy¢, wybierajgc wiasciwg wielkos¢, ksztatt i wzor implantu. Wiasciwy dobér moze
zmniejszy¢ ryzyko do minimum, gdyz wielko$¢ i ksztatt kosci ludzkich stanowi ograniczenie
dla wielkosci i wytrzymatosci implantéw. Wewnetrzne urzgdzenia zespalajace nie
wytrzymuja stopnia aktywnosci i/lub obciazen podobnych tym zakladanym na prawidtowe,
zdrowe kosci. Wyroby te nie zostaty zaprojektowane do wytrzymywania niewspomaganego
nacisku catkowitej masy ciata ani petnego obcigzenia.

Ze wzgledu na korozje galwaniczng wystepujgca po implantacji, nie nalezy stosowaé
implantéw ze stali nierdzewnej fgcznie z implantami tytanowymi lub wykonanymi ze stopow
tytanu. Implantéw SP-Fix™ nie wolno tgczy¢ z elementami systeméw innych producentdw.

System SP-Fix™ nie zostat oceniony pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w
$rodowisku RM. System SP-Fix™ nie zostat przetestowany pod katem nagrzewania lub
migracji w $rodowisku RM.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan naleza miedzy innymi: Aktywny proces zapalny lub ryzyko zakazenia
(uposledzenie odpornosci); miejscowe zapalenie, gorgczka lub leukocytoza, chorobliwa
otytos$¢; ciaza; choroba psychiczna; znieksztatcona budowa anatomiczna spowodowana
wadami wrodzonymi; wszelkie stany medyczne lub chirurgiczne mogace wykluczy¢
potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu wszczepienia implantu, jak np. obecno$é guza
lub wad wrodzonych; szybko postepujaca choroba stawu, zrzeszotnienie kosci — osteopenia
i/lub osteoporoza; podejrzenie alergii lub nietolerancji na materiat (lub udokumentowana
alergia lub nietolerancja); niewydolny lub niepetny tuk tylny (np. laminektomia, ubytki tuku
miedzystawowego, cigzka osteoporoza); wszelkie przypadki, w ktérych wybrane elementy
implantu sg zbyt mate lub zbyt duze do osiggnigcia zadowalajgcego wyniku; wszelkie
przypadki, w ktérych nie jest wymagane wygojenie ztamania; pacjenci, u ktérych uzycie
implantu kolidowatoby ze strukturami anatomicznymi lub oczekiwanymi skutkami
fizjologicznymi; wszyscy pacjenci niechcacy przestrzegac instrukcji pooperacyjnych;
wszelkie przypadki nieopisane we wskazaniach.

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

Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajgce zdolno$¢ pacjenta do przestrzegania
niezbednych ograniczen lub $rodkéw ostroznosci mogg narazié pacjenta na szczegdine
ryzyko w trakcie rehabilitacji pooperacyjne;j.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Stabilizatory ptytkowe do wyrostkow kolczystych SP-Fix™ sg warunkowo dopuszczone do
stosowania w $rodowisku RM. Pacjent, ktéremu wszczepiono wyréb, moze by¢ bezpiecznie
poddany badaniu RM, jezeli spetnione sg nastepujace warunki:

» Statyczne pole magnetyczne, wytacznie 1,5 Tlub 3,0 T

» Maksymalny gradient przestrzenny pola 3000 gauséw/cm (30 T/m)

* Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochtaniania energii (SAR) przez cate ciato w
aparacie do rezonansu magnetycznego 2 W/kg (normalny tryb dziatania)

*  Wytgcznie cewka kwadraturowa do obrazowania tutowia

W okreslonych powyzej warunkach badania stabilizatory ptytkowe do wyrostkéw kolczystych
SP-Fix™ nie powinny powodowa¢ wzrostu temperatury przekraczajgcego 3,5°C po 15
minutach ciggtego skanowania.

Artefakty na obrazie nie powinny przekracza¢ 55 mm od wyrobu w przypadku badania w
sekwencji impulsowej gradient echo w systemie RM 3,0 T.

OPAKOWANIE

Implanty oraz instrumenty mogg by¢ dostarczane w wersji zapakowanej i jatowe;j
(sterylizacja promieniowaniem gamma). Nalezy sprawdzi¢ ciggto$¢ 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 sie, ze nie doszto do ich uszkodzenia. Zawartosci
uszkodzonych opakowan ani produktéw nie nalezy uzywac. Nalezy zwrécic¢ je do firmy
Globus Medical. W trakcie operacji po ustaleniu wtasciwego rozmiaru nalezy wyjgaé produkty
z opakowania, stosujgc technike aseptyczng.

Zestawy instrumentdw sg niejatowe i przed uzyciem wymagaja sterylizacji parg wodna, jak
opisano ponizej w punkcie STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia
instrumenty nalezy wyczyscic¢, jak opisano ponizej w punkcie CZYSZCZENIE.
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POSTEPOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy obstugiwac¢ ostroznie. Nieprawidtowe uzycie lub
przygotowanie moga doprowadzi¢ do uszkodzenia i/lub potencjalnej usterki. Przed operacjg
produkty nalezy sprawdzi¢, aby upewni¢ sie, ze dziatajg prawidtowo. 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 zwrécié 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
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 wykona¢ 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 wyrobdw, zwtaszcza instrumentéw. Roztwordw takich nie nalezy
uzywac.

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

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

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

3. Sptuka¢ instrumenty pod biezgcg 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. Zanurzy¢ 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¢ szczegolng uwage na obszary trudno dostepne.

7. Zapomoca jatowej strzykawki pobra¢ roztwor detergentu enzymatycznego.
Przeptukiwac 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 dejonizowana lub wodg
0Czyszczong W procesie odwrdconej 0Smozy 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 skontaktowac 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 wers;ji 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 wyrobéw 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 $rednicy 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.
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» 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¢ w AAMI ST79.

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

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

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