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POLSKI

TYLKO POZA TERYTORIUM USA

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE SYSTEMU MOCOWANIA STAWU KRZYZOWO-
BIODROWEGO SI-LOK™

OPIS

System mocowania stawu krzyzowo-biodrowego SI-LOK™ (wigcznie z SI-LOK™ Select)
sktada sie ze $rub zaprojektowanych pod katem poprawy zespolenia stawu krzyzowo-
biodrowego i zapewnienia mocowania duzych kosci i fragmentéw duzych kosci miednicy.
Kaniulowane, czes$ciowo lub catkowicie gwintowane $ruby zawierajg zmontowang wstepnie
podkiadke konturujgca. Sruby SI-LOK™ Select to kaniulowane, catkowicie gwintowane $ruby
oferowane z lub bez zmontowanej wstepnie podktadki konturujgcej o réznych $rednicach i
dtugosciach dostosowanych do budowy anatomicznej pacjenta. Do dostepu bocznego
majgcego na celu osiggniecie stabilizacji wymagane sa co najmniej dwie $ruby. W razie
potrzeby mozna uzy¢ trzeciej $ruby celem zapewnienia dodatkowego zamocowania. W
przypadku dostepu tylnego mozna uzy¢ od jednej do trzech Srub.

Sruby i podktadki konturujace systemu mocowania stawu krzyzowo-biodrowego SI-LOK™
wykonane sg ze stopu tytanu, jak okreslono w normach ASTM F136 i F1295. Sruby SI-
LOK™ dostepne sg w wariancie z lub bez powloki hydroksyapatytowej (HA), jak okreslono w
normie ASTM F1185.

WSKAZANIA

System mocowania stawu krzyzowo-biodrowego SI-LOK™ przeznaczony jest do zespalania
stawu w stanach obejmujacych przerwania stawu krzyzowo-biodrowego i jego
zwyrodnieniowe zapalenie.

OSTRZEZENIA

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

Mozliwe dziatania niepozadane, ktére mogg wystgpié, obejmujg migdzy innymi: nieudane
zespolenie lub staw rzekomy, prowadzgce do peknigcia implantu; reakcje alergiczng na
materiaty, z ktérych wykonany jest implant, wigcznie z metaloza; barwienie, powstanie guza
i/lub schorzenia autoimmunologiczne; zakazenie; ztamanie lub uszkodzenie wyrobu;
migracje lub poluzowanie wyrobu; zmniejszenie gestosci kosci; utrate mobilnosci lub funkcji
struktury stawowej kregostupa; niezdolno$¢ do wykonywania codziennych czynnosci;
komplikacje w okolicy, z ktérej pobrano materiat do przeszczepu, wigcznie z bélem,
ztamaniem i problemami z gojeniem rany; uszkodzenie tkanki, bél, dyskomfort lub nietypowe
odczucia spowodowane obecnoscig wyrobu lub zabiegiem jego wszczepienia; powstawanie
blizn powodujgcych zaburzenia neurologiczne lub bél; urazy nerwdw, wigcznie z utratg lub
uposledzeniem funkcji neurologicznej, paralizem, drgtwieniem lub mrowieniem; zesp6t
ogona konskiego; urazy naczyn krwiono$nych, krwotok, krwiak, okluzja, wysiek osocza,
obrzek, zator, udar lub inne rodzaje zaburzen uktadu krgzenia; obrazenia organéw wigcznie
z zatrzymaniem moczu, utratg kontroli nad pecherzem i innymi rodzajami zaburzen uktadu
moczowegdo; zaburzenia uktadu pokarmowego; zaburzenia ukfadu rozrodczego, wigcznie z
bezplodnoscig, dysfunkcjg seksualng; rozwinigcie probleméw oddechowych, wigcznie z
zatorowoscia ptucng; zakrzepica zylna, zatorowos$¢ piuc i zatrzymanie akcji serca; oraz
$mier¢. Do skorygowania niektérych z tych nastgpstw moze by¢ konieczne wykonanie
dodatkowego zabiegu chirurgicznego. Kobiety w wielu rozrodczym nalezy przestrzec, ze po
zespoleniu stawu krzyzowo-biodrowego moze nie by¢ zalecane rodzenie sitami natury. W
razie cigzy nalez omowi¢ opcje porodu z potoznikiem pacjentki.

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub zwigzane z nimi stany fizjologiczne, takie jak cukrzyca
lub reumatoidalne zapalenie stawdw, mogg zmieni¢ proces gojenia, zwigkszajgc w ten
sposéb ryzyko pekniecia duzych kosci i fragmentéw duzych kosci miednicy.

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

Rx ONLY

Page 1 of 2

Elementy tego systemu wytwarzane sa ze stopu tytanu. Z przyczyn metalurgicznych,
mechanicznych i funkcjonalnych nie zaleca sie jednoczesnego stosowania elementéw
implantéw z elementami wykonanymi z innych materiatéw.

SRODKI OSTROZNOSCI

Z uwagi na ryzyko powaznych obrazen u pacjenta system mocowania stawu krzyzowo-
biodrowego SI-LOK™ powinien by¢ uzywany tylko przed do$wiadczonych chirurgow-
ortopedéw/chirurgéw specjalizujgcych sie w zabiegach na kregostupie, odpowiednio
przeszkolonych w zakresie obstugi tego systemu. Przed przystgpieniem do zespalania
stawu krzyzowo-biodrowego nalezy rozwazy¢ planowanie przedzabiegowe i anatomig
pacjenta.

Nalezy przekaza¢ pacjentowi odpowiednie instrukcje. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne
ograniczajgce lub eliminujgce zdolno$é pacjenta do przestrzegania niezbednych ograniczen
lub $rodkéw ostrozno$ci moga narazi¢ pacjenta na szczegoélne ryzyko w trakcie rehabilitacji
pooperacyjnej.

Implanty chirurgiczne przeznaczone sg WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU i
nie wolno ich nigdy uzywac¢ ponownie. Wyszczepionego implantu nigdy nie wolno
wszczepia¢ ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawac sie nieuszkodzony, moze mie¢
niewielkie wady oraz pozostato$ci wewnetrznych naprezen, ktére mogg doprowadzi¢ do
pekniecia.

Sruby SI-LOK™ nie zostaty ocenione pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w
$rodowisku RM. Sruby SI-LOK™ nie zostaty przetestowane pod katem nagrzewania lub
migracji w $srodowisku RM.

Dla zapewnienia optymalnego dziatania implantu podczas korzystania z systemu
mocowania stawu krzyzowo-biodrowego SI-LOK™ lekarze/chirurdzy powinni uwzglednic¢
poziom wszczepiania, mase ciata pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta oraz inne stany
pacjenta itp. mogace wplywac na dziatanie systemu.

Maksymalng ostrozno$¢ zachowac nalezy w okolicach korzeni nerwowych. Uszkodzenie
nerwéw spowoduje utrate funkcji neurologicznych. Wszedzie tam, gdzie jest to mozliwe, do
utatwienia wykonania zabiegu chirurgicznego nalezy uzywac systemu obrazowania. Do
wprowadzania $ruby kaniulowanej mozna uzy¢ prowadnika oraz ostrego zaczepu. W
przypadku uzywania prowadnika nalezy sie upewnic, ze nie jest on wprowadzony zbyt
gteboko, nie zgina sig i/nie tamie. Nalezy sie réwniez upewni¢, ze prowadnik nie przesuwa
sie do przodu podczas stukania lub wprowadzania $ruby. Usung¢ prowadnik i potwierdzi¢,
Ze pozostat on nienaruszony. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac, ze
prowadnik lub jego czes$¢ bedzie sie przemieszcza¢ przez kos¢ i dotrze do miejsca, w
ktérym moze spowodowaé uszkodzenie podskoérnych struktur.

Bardzo wazne jest wiasciwe obchodzenie sig z implantem. Metalowe implanty mogg sie
poluzowag, pekng¢, skorodowac, przemiesci¢, powodowac bél lub naprezenie kosci nawet
po zrosnigciu zlamania lub nastgpieniu zespolenia, zwtaszcza u mtodych, aktywnych
pacjentéw. Chociaz ostateczna decyzja o usunigciu implantu nalezy do chirurga,
zalecamy—o ile to mozliwe do zastosowania w praktyce u konkretnego pacjenta—usuniecie
wyrobow zespalajgcych po spetnieniu przez nich zadania wspomagania gojenia. Po
usunieciu implantu powinno nastgpi¢ odpowiednie leczenie pooperacyjne.

Metalowe wewnetrzne urzadzenia mocujgce mogg nie by¢ w stanie wytrzymac poziomoéw
aktywnosci i/lub obcigzen réwnych z tymi, na jakie wystawiona jest normalna, zdrowa ko$¢.
Istnieje wyzsze ryzyko poluzowania, zgigcia lub pekniecia wraz ze ztamaniami wigzgcymi
sie z powaznymi rozdrobnieniami, przemieszczeniami lub innymi trudnymi w leczeniu
ztamaniami.

Moze wystgpi¢ korozja implantu. Wszczepienie metali i stopéw do ciata ludzkiego powoduje
ich narazenia na nieustannie zmieniajgce sie srodowisko, w ktérym wystepujg sole, kwasy i
zasady, ktére mogg spowodowacé korozje. Umieszczenie réznych metali w kontakcie ze
sobg moze przyspieszy¢ proces korozji, co z kolei moze zwigkszac¢ ryzyko peknie¢
zmeczeniowych implantéw. Dlatego nalezy dotozy¢ wszelkich staran, by uzywac¢
kompatybilnych potaczehn metali i stopow.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmujg miedzy innymi: aktywny proces zakazny lub znaczne ryzyko
zakazenia (obnizona odpornos$¢); miejscowy stan zapalny, goraczke lub leukocytoze,
chorobliwg otyto$¢; cigze; choroby psychiczne; znieksztatcong budowe anatomiczng
spowodowang wadami wrodzonymi; jakikolwiek stan medyczny lub chirurgiczny, ktéry
wykluczalby potencjalne korzysci zabiegu wszczepienia implantu w kregostup, taki jak guzy
czy wady wrodzone; szybko postepujgce schorzenie stawow; osteopenia i/lub osteoporoza z
absormpcja tkani kostnej; podejrzewana lub udokumentowana alergia lub nietolerancja metali;
wszelkie przypadki, w ktdrych metal musi stanowi¢ mieszanke réznych zwigzkéw; wszelkie
przypadki, w ktérych elementy wybranego implantu bytyby zbyt duze lub zbyt mate, by
osiggna¢ pomysiny rezultat; wszelkie przypadki, w ktérych nie jest wymagane zros$niecie
ztamania; pacjenci, u ktérych zastosowanie implantu kolidowatoby ze strukturami
anatomicznymi lub oczekiwang sprawnoscig fizjologiczna; pacjenci, ktérzy nie chcg
przestrzegac zalecen pooperacjnych; wszelkie przypadki nieopisane we wskazaniach.

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub zwigzane z nimi stany fizjologiczne, takie jak cukrzyca
lub reumatoidalne zapalenie stawdw, mogg zmieni¢ proces gojenia, zwigkszajgc w ten
sposéb ryzyko pekniecia implantu.

Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajgce zdolno$¢ pacjenta do przestrzegania
niezbednych ograniczen lub $rodkdw ostroznosci moga 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.

OPAKOWANIE

Implanty te mogg by¢ dostarczone jako wstepnie opakowane i wyjatowione za pomocag
promieniowania gamma. Nalezy sprawdzi¢ ciggto$¢ jatowego opakowania, aby upewnic sie,
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ze nie doszto do utraty jalowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy doktadnie sprawdzi¢
pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy,
aby upewni¢ sig, ze nie doszlo do ich uszkodzenia. Zawarto$ci uszkodzonych opakowan ani
produktéw nie nalezy uzywac. Nalezy zwrdci¢ je do firmy Globus Medical. W trakcie operacji
po ustaleniu wtasciwego rozmiaru nalezy wyjg¢ produkty z opakowania, stosujgc technike
aseptyczna.

Zestawy instrumentéw sg niejatowe i przed uzyciem wymagajg sterylizacji parg wodna, 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. Nieprawidiowe 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 upewni¢ 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 zdemontowaé przed
przystapieniem 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 jalowego pola chirurgicznego
lub (jesli dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

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

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

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

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

3. Splukaé instrumenty pod biezgcg wodg z kranu, aby usung¢ widoczne zabrudzenia.
Kanaly 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. Uzyc¢ szczotki z migkkim wiosiem, aby doktadnie oczyscié instrumenty. Kanaty oczysci¢
za pomocg podituznej szczotki. Zwrdéci¢ szczegdlng uwage na obszary trudno dostepne.

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

8. Wyja¢ instrumenty z detergentu i sptukac je pod biezgcg wodg z kranu.

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

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

11. Wyjaé instrumenty z detergentu i ptuka¢ je pod biezgca wodg dejonizowang lub wodg
0CzyszCczong W procesie odwréconej osmozy przez co najmniej 2 minuty.

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

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

DANE KONTAKTOWE

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

STERYLIZACJA

Te implanty mogg by¢ dostepne w wariancie wyjatowionym lub niewyjalowionym. Implanty z
powioka HA sg dostepne wylgcznie w wersji jalowej.

Implanty sterylne wyjatawiane sg promieniowaniem gamma i sg zwalidowane, by
zagwarantowa¢ Poziom Zapewnienia Sterylnosci (SAL) 10°. Produkty jatowe sg pakowane
w zgrzewane podwadjne torebki lub pojemnik/torebke. Termin waznosci mozna znalez¢ na
etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane s3 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 wylgcznie sterylizatoréw i akcesoriow (np. opakowan
sterylizacyjnych, torebek sterylizacyjnych, wskaznikéw chemicznych, wskaznikow
biologicznych oraz kaset sterylizacyjnych), ktére sg przeznaczone do stosowania w
wybranym cyklu sterylizacji (czas i temperatura).

Rx ONLY

Page 2 of 2

W przypadku implantéw i narzedzi dostarczonych w postaci NIESTERYLNEJ zalecana jest
sterylizacja (z owinieciem) zgodnie z nastepujacymi wskazéwkami:

Metoda Typ cyklu Temperatura |Czas Czas

ekspozycji suszenia

Para wodna | Préznia 45 minut

wstepna

132°C (270°F) |4 minuty

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