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POLSKI

TYLKO POZA TERYTORIUM USA
ISTOTNE INFORMACJE O IMPLANTACH TYPU SPACER LATIS™

OPIS

Implanty typu Spacer LATIS ™ to wyréb do zespolenia miedzytrzonowego odcinka
ledzwiowego stosowane w celu zapewnienia stabilnosci strukturalnej u oséb z dojrzatym
szkieletem po zabiegu discektomii. Implanty typu Spacer LATIS™ sg dostarczane w
ksztattach, ktére umozliwiajg tylne, przezotworowe lub boczne podejscie chirurgiczne do
kregostupa lgdzwiowego; po wprowadzenia implantu mozna dostosowac¢ jego podstawe do
odpowiedniej wielkosci. Wyroby dostepne sg w réznych wysokosciach i geometriach, aby
pasowac¢ do anatomicznych potrzeb szerokiej grupy pacjentéw. Te implanty typu spacer
nalezy wypetni¢ materiat do przeszczepu z kosci autogennej. Wypustki na gornej i dolnej
powierzchni kazdego elementu chwytajg ptytki graniczne sasiednich kregéw,
przeciwdziatajgc wyparciu.

Implanty typu Spacer LATIS ™ sg produkowane ze stopu tytanu zgodnie z normami ASTM
F136 i F1295.

WSKAZANIA

Implanty typu Spacer LATIS ™ sg wyrobami do zespolenia miedzytrzonowego do
stosowania u pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowg dysku (DDD) na jednym lub wigkszej
liczbie poziomoéw kregostupa ledzwiowo-krzyzowego (L2-S1). DDD jest okreslane jako
dyskogenny bdl plecéw ze stwierdzong degeneracjg krazka za pomoca wywiadu i badan
radiograficznych. Pacjenci powinni by¢ dojrzali szkieletowo i przebyé co najmniej sze$¢ (6)
miesiecy leczenia nieoperacyjnego. Dodatkowo u pacjentéw moze wystepowac
spondylolisteza do stopnia 1 lub retrolisteza na tych poziomach.

Implanty typu spacer LATIS™ nalezy wypetni¢ materiatem do przeszczepu z kosci
autogennej lub substytutem kosci. Te wyroby sag przeznaczone do stosowania z
dodatkowym mocowaniem.

OSTRZEZENIA

Jednym z potencjalnych zagrozen zwigzanych z tym systemem jest $mier¢. Inne
potencjalne zagrozenia, ktére moga wymagac¢ dodatkowego zabiegu chirurgicznego,
obejmuija:

+ zlamanie elementéw urzgdzenia,

+ utrate mocowania,

* brak zrostu,

+ zlamanie kregu,

» uraz neurologiczny oraz

» uszkodzenie naczyn krwiono$nych lub trzewnych.

Wyroby do zespolenia miedzytrzonowego do leczenia schorzen zwyrodnieniowych zostaty
stworzone tak, aby wytrzymac zaréwno petne obciazenie, jak i obcigzenia zwigzane z
diugotrwatym stosowaniem, ktére moga by¢ wynikiem wystepowania braku zrostu lub
opdznionego zrostu.

Niektore choroby zwyrodnieniowe lub stany fizjologiczne takie jak cukrzyca, reumatoidalne
zapalenie stawoéw lub osteoporoza mogg wptywa¢ na proces gojenia, tym samym
zwigkszajac ryzyko uszkodzenia implantu lub ztamania kregostupa.

Pacjenci, u ktérych przeprowadzono wczes$niejsza operacje kregostupa na poziomach, ktére
majg by¢ leczone, mogg mie¢ rézne efekty kliniczne w poréwnaniu z osobami, ktére nie
przechodzity wczes$niej operacji.

Elementy tego systemu nie mogg by¢ stosowane z elementami jakiegokolwiek innego
systemu lub producenta.

Elementy w tym systemie sg wykonane ze stopu tytanu. Mieszanie implantéw ze stali
nierdzewnej z innymi materiatami nie jest zalecane ze wzgledéw metalurgicznych,
mechanicznych i funkcjonalnych.
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SRODKI OSTROZNOSCI

Procedura wszczepiania wyrobéw do zespalania miedzykregowego powinna by¢
przeprowadzana wytgcznie przez doswiadczonych chirurgdw kregostupa, jako ze jest to
wymagajaca technicznie procedura wigzgca sie z ryzykiem powaznego urazu u pacjenta.
Przy wyborze rozmiaru implantu nalezy wzig¢ pod uwage planowanie przedoperacyjne oraz
anatomie pacjenta.

Nigdy nie wolno stosowa¢ ponownie implantéw chirurgicznych. Nigdy nie wolno ponownie
wszczepiaé raz usunietego implantu. Nawet jezeli wyréb bedzie wygladat na nieuszkodzony,
moga wystepowacé niewielkie defekty oraz wewnetrzne naprezenia, ktére moga
spowodowac uszkodzenie.

Nalezy odpowiednio poinformowa¢ pacjenta. Uposledzenie umystowe lub fizyczne, mogace
zmniejszaé¢ zdolno$¢ pacjenta lub uniemozliwiac przestrzeganie niezbednych ograniczen lub
$rodkéw ostroznosci, moze stanowi¢ szczegolne zagrozenie dla pacjenta w trakcie okresu
rehabilitacji pooperacyjne;j.

Czynniki takie jak waga pacjenta, poziom aktywnosci oraz przestrzeganie instrukcji
dotyczacych podnoszenia ciezaréw lub obcigzen majg wptyw na naprezenia, ktérym
poddawany jest implant.

Aby zapewni¢ optymalne dziatanie implantu chirurg powinien uwzgledni¢ poziom, na ktérym
implant zostanie wszczepiony, wage pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta, inne
dolegliwosci pacjenta, itp., ktére mogtyby wptywac na dziatanie systemu.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA DLA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO

Implanty typu Spacer LATIS™ mogg by¢ stosowane warunkowo z rezonansem
magnetycznym. Pacjent ze wszczepionym urzgdzeniem moze zosta¢ poddany bezpiecznie
badaniu za pomocg rezonansu magnetycznego przy zapewnieniu nastepujgcych warunkéw:

* Wytgcznie statyczne pole magnetyczne o wartosci 1,5 3,0 Tesli

* Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny 3000 gausséw/cm (30
T/m) lub mniej

* Maksymalny zgtoszony system MR, usredniony wspoétczynnik pochtaniania SAR dla
catego ciata rowny 1 W/kg

W warunkach badania opisanych powyzej przewiduije sie, ze implanty typu Spacer LATIS™
mogg powodowac maksymalny wzrost temperatury o 3,9°C lub mniejszy po 15 minutach
ciggtego skanowania.

Przewiduije sig, ze artefakty na obrazie wynikte z obecnosci wyrobu nie powinny obejmowaé
obszaru wigkszego niz 35 mm od wyrobu w przypadku obrazowania sekwencjg impulséw
GE dla systemu MRI o 3,0 Tesle.

PRZECIWSKAZANIE

Stosowanie implantéw typu Spacer LATIS™ jest przeciwwskazane u chorych z
nastepujgcymi przypadtos$ciami:

» Aktywna infekcja uktadowa, infekcja miejscowa w miejscu planowanej implantacji lub w
przypadku wystepowania u pacjenta alergii lub wrazliwo$é na ciato obce na ktérykolwiek
z materiatéw implantu

* Woczesniejsze zespolenie na poziomie, na ktdrym ma by¢ zabieg

» Ciezka osteoporoza, ktéra moze uniemozliwia¢ odpowiednie mocowanie

« Stany, ktéry moga powodowaé nadmierny nacisk na kos¢ i implanty, takie jak cigzka
otyto$¢ lub choroba zwyrodnieniowa sa przeciwwskazaniami wstepnymi. Decyzja o
zastosowaniu tych wyrobdw w takich przypadkach musi zosta¢ podjeta przez lekarza z
uwzglednieniem poréwnania ryzyka i korzysci dla pacjenta.

* W przypadku pacjentéw, u ktérych aktywnos$¢, zdolno$¢ umystowa, choroba psychiczna,
alkoholizm, narkomania, praca lub styl zycia mogtyby kolidowac¢ z przestrzeganiem
ograniczen pooperacyjnych oraz u ktérych moga wystepowaé nadmierne naciski na
implant w trakcie gojenia kosci, wystepuje wyzsze ryzyko uszkodzenia implantu.

» Wszelkie przypadfosci nie opisane w liscie wskazan

* Objawy zapalenia miejscowego

* Gorgczka lub leukocytoza

* Chorobliwa otyto$¢

+ Ciagza

* Choroba umystowa

+ Wszelkie inne stany, ktére mogtyby spowodowaé brak potencjalnych korzysci operaciji
implantu kregostupa, takie jak obecno$¢ guzéw lub wrodzonych nieprawidtowosci,
ztamanie w miejscu operacji, podwyzszone OB niewyjasnione przez inne choroby,
podwyzszona liczba biatych krwinek (WBC) lub zaznaczone przesuniecie w lewo w
réznicowym obrazie biatych krwinek

* Podejrzewana lub udokumentowana alergia lub nietolerancja na materiaty kompozytowe

» Wszelkie przypadki niewymagajace zespolenia

» Wszyscy pacjenci, ktérzy nie chca przestrzegac zalecen pooperacyjnych

» Pacjenci z rozpoznang dziedziczng lub nabytg tamliwo$cig kosci lub problemami ze
zwapnieniem nie powinni by¢ brani pod uwage dla tego rodzaju operacji

* Przedmiotowych wyrobdw nie wolno stosowaé w przypadkach pediatrycznych, ani u
pacjentéw, u ktérych nadal zachodzi ogdlny wzrost szkieletowy

» Spondylolisteza, ktérej nie mozna zredukowac¢ do stopnia 1

»  Wszelkie przypadki, w ktérych wybrane do stosowania elementy implantu bytyby zbyt
duze lub zbyt mate, aby uzyskaé pomysiny wynik

+ Wszelkie przypadki, ktére wymagajg mieszania metali z dwéch réznych elementéw lub
systemoéw

*  Wszyscy pacjenci o niewystarczajgcym pokryciu tkanki w miejscu operacji lub
nieodpowiednim tozysku kostnym lub jako$ci kostnej

*  Wszyscy pacjenci, u ktérych stosowanie implantu kolidowatoby ze strukturami
anatomicznymi lub przewidywanym dziataniem fizjologicznym.
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POWIKLANIA ORAZ MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Przed operacjg pacjentéw nalezy poinformowac o nastepujacych mozliwych zdarzeniach
niepozadanych, ktére moga ewentualnie wymaga¢ dodatkowej operacji w celu ich korekgji:

+ Poluzowanie, zgigcie lub uszkodzenie elementéw

* Przemieszczenie/migracja elementdéw wyrobu

*  Wrazliwos¢ tkanki na materiat implantu

* Mozliwo$¢ przerwania ciggtosci skéry lub powiktania zwigzane z rang

» Brak zrostu lub zrost opdzniony lub nieprawidtowy

+ Zakazenie

+ Uszkodzenie nerwéw, obejmujace utrate funkcji neurologicznych (czuciowych lub
motorycznych), paraliz, zaburzenia czucia, przeczulice, radikulopatie, deficyt refleksu,
zespdt ogona konskiego

* Rozerwanie opony twardej, wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego

* Ztamanie kregow

+ Reakcja na obce ciato (alergiczna) na elementy lub resztki

* Uszkodzenie naczyn krwionosnych lub trzewnych

* Zmiana krzywizny kregostupa, utrata korekcji, wysokosci i/lub redukciji

» Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem lub inne rodzaje zaburzen uktadu
moczowo-piciowego

» Niedroznos$c jelit, zapalenie zotadka, blokada jelit lub inne rodzaje zaburzen uktadu
zotgdkowo-jelitowego

* Problemy z uktadem rozrodczym obejmujgce impotencje, bezptodnosé, niemoznosé

pozycia i dysfunkcje seksualne

Bél lub dyskomfort

Zapalenie torebki stawowej

Zmniejszenie gestosci kostnej ze wzgledu na zmiane obcigzenia

Utrata tkanki kostnej lub ztamanie kosci nad lub ponizej poziomu, na ktérym wykonywany

byt zabieg

» Bl w miejscu pobrania kosci do przeszczepu, ztamanie i/lub opdznione leczenie rany

+ Ograniczenie aktywnosci

» Brak skutecznego leczenia objawéw, ktére miata zapewnic operacja

+ Konieczno$¢ dodatkowej interwencji chirurgicznej

+ Smier¢

OPAKOWANIE

Implanty i instrumenty moga zosta¢ dostarczone wstepnie zapakowane i wysterylizowane za
pomoca promieniowania gamma. Nalezy sprawdzi¢ integralno$é¢ opakowania, aby upewni¢
sie, ze sterylno$¢ zawartosci zostata zachowana. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ opakowanie
pod katem kompletnosci elementéw, a wszystkie elementy nalezy doktadnie sprawdzi¢
przed zastosowaniem, aby upewnic sig, ze nie sg uszkodzone. Nie wolno stosowa¢
uszkodzonych opakowan ani produktéw. Nalezy je zwréci¢ do firmy Globus Medical. W
trakcie operacji, po wybraniu odpowiedniego rozmiaru, nalezy wyja¢ produkty z opakowania
za pomocg techniki aseptycznej.

Zestaw instrumentéw nie jest dostarczany w postaci sterylnej i nalezy go wysterylizowaé za
pomoca pary jak opisano w sekcji STERYLIZACJA, ponizej. Po zastosowaniu lub
zabrudzeniu, instrumenty nalezy wyczysci¢ zgodnie z opisem w sekcji CZYSZCZENIE,
ponizej.

POSTEPOWANIE Z WYROBEM

Nalezy ostroznie obchodzi¢ sig ze wszystkimi instrumentami i implantami. Nieprawidtowe
stosowanie lub obchodzenie sie z nimi moze prowadzi¢ do uszkodzenia i/lub ewentualnego
nieprawidtowego dziatania. Przed operacjg nalezy sprawdzi¢ produkty, aby upewni¢ sig, ze
sg one w dobrym stanie. Wszystkie produkty nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewni¢
sie, ze ich stan nie pogorszyt si¢ nieakceptowalnie jak w wyniku korozji, odbarwienia,
wgtebienia, pekniete uszczelki, itp. Nie wolno stosowaé niesprawnych lub uszkodzonych
instrumentéw. Nalezy je zwréci¢ do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, ktére mozna roztozy¢ na czesci, nalezy roztozy¢ na potrzeby
czyszczenia. Nalezy odtgczyé wszystkie uchwyty. Instrumenty mozna ztozy¢ ponownie po
zakonczeniu sterylizacji. Instrumenty nalezy czysci¢ za pomocg obojetnych $rodkéw
czyszczacych przed sterylizacjg i ich wprowadzeniem w sterylne pole operacyjne (jezeli
dotyczy) lub zwrdci¢ produkt do firmy Globus Medical.

Czyszczenie i dezynfekcje instrumentéw mozna prowadzi¢ za pomocg rozpuszczalnikéw nie
zawierajacych aldehydéw w podwyzszonej temperaturze. Czyszczenie i odkazanie musi
obejmowac stosowanie obojetnych srodkéw czyszczacych i nastgpne optukanie wodg
dejonizowang. Uwaga: Niektore roztwory czyszczace takie jak te, ktore zawierajg formaling,
aldehyd glutarowy, $rodek bielgcy i/lub inne czyszczace $rodki zasadowe mogg powodowac
uszkodzenia niektérych wyrobdw, zwlaszcza instrumentéw. Nie wolno stosowac takich
roztworéw.

Nalezy postepowaé zgodnie z nastepujgcymi metodami czyszczenia w trakcie czyszczenia
instrumentéw po ich uzyciu lub narazeniu na zabrudzenie, a przed sterylizacja:

1. Natychmiast po uzyciu nalezy zapewni¢, ze instrumenty zostaty wytarte w celu
usunigcia wszystkich widocznych zabrudzen i zabezpieczone przed wysychaniem przez
zanurzenie lub przykrycie mokrym recznikiem.

2. Roztozy¢ wszystkie instrumenty, ktére mozna roztozyc.

3. Optuka¢ instrumenty pod biezgcg wodg z kranu w celu usunigcia wszystkich
widocznych zabrudzen. Przeptuka¢ wszystkie otwory minimum 3 razy, az do momentu,
gdy woda z ich z ptukania jest czysta.

4. Przygotowa¢ Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) zgodnie z zaleceniami
producenta.

5. Zanurzyé instrumenty w detergencie i pozostawi¢ do namoczenia na okres co najmniej
2 minut.
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6. Doktadnie wyczysci¢ instrumenty za pomocg szczotki o miekkim wiosiu. Otwory
wyczysci¢ za pomoca szczotki do rur. Nalezy zwrdci¢ szczegélng uwage na trudno
dostepne powierzchnie.

7. Zapomocg sterylnej strzykawki nabraé roztwér detergentu enzymatycznego.
Przeptukiwa¢ wszystkie otwory oraz trudno dostgpne obszary do momentu, az roztwor
po czyszczeniu nie bedzie zawiera¢ zabrudzen.

8. Wyjgc¢ instrumenty z detergentu i optukac je pod biezaca cieptg woda.

9. Przygotowa¢ Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) zgodnie z zaleceniami
producenta w myjce ultradzwiekowe;j.

10. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwiekowej i zapewni¢, ze ptyn wypetia
otwory, przeptukujac je. Poddac¢ je sonikacji przez okres co najmniej 3 minut.

11. Wyja¢ instrumenty z detergentu i optukiwac je pod biezgca dejonizowang wodg lub
woda z osmozy odwrdconej przez okres co najmniej 2 minut.

12. Osuszy¢ instrumenty za pomoca migkkiej czystej Sciereczki i filtrowanego powietrza
pod cisnieniem. 1

13. Sprawdzi¢ wzrokowo kazdy instrument pod katem zabrudzen. W przypadku widocznych
zabrudzen powtérzy¢ procedure czyszczenia, zaczynajgc od kroku 3.

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna skontaktowac sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1
(456-2871). Mozna uzyskac instrukcje techniki chirurgicznej, kontaktujgc sie z firmg Globus
Medical.

STERYLIZACJA
Implanty i instrumenty mogg by¢ dostepne w postaci sterylnej lub niesterylnej.

Sterylne implanty i instrumenty zostaty wysterylizowane za pomoca promieniowania gamma,
a wynik zwalidowano, zapewniajgc poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) réwny 10,
Produkty sterylne zapakowano w zgrzewane, podwojne foliowe torebki. Date waznosci
podano na etykiecie opakowania. Produkty sg uznawane za sterylne, o ile opakowanie nie
zostato otwarte lub uszkodzone.

Niesterylne implanty i instrumenty zostaty zwalidowane, aby zapewni¢ poziom zapewnienia
sterylnosci SAL rowny 10, Zalecane jest stosowanie opakowania do sterylizacji zgodnie z
podrecznikiem ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities stowarzyszenia AAMI (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation). Koncowy uzytkownik ponosi odpowiedzialnosci za stosowanie wytgcznie
sterylizatoréw i akcesoriéw (takich jak opakowania sterylizacyjne, torebki sterylizacyjne,
wskazniki chemiczne i biologiczne oraz kasetki do sterylizacji), ktore zostaty zaprojektowane
dla specyfikacji wybranego cyklu sterylizacyjnego (czasu i temperatury).

W przypadku stosowania sztywnego pojemnika do sterylizacji nalezy wzig¢ pod uwage
nastepujgce kwestie, aby zapewni¢ prawidtowa sterylizacjg wyrobéw firmy Globus oraz
petnych walizek z instrumentami:

« Zalecane parametry sterylizacji zostaty wymienione w tabeli ponizej.

* Mozna stosowaé wytgcznie sztywne pojemniki do sterylizacji przeznaczone do sterylizaciji
parowej z proznig wstepng.

* W przypadku wyboru sztywnego pojemnika do sterylizacji, nalezy zapewni¢, aby miat
minimum tgczng powierzchnig filtra wynoszaca 176 in? lub co najmniej cztery (4) filtry o
$rednicy 7,5 cala (19,05 cm).

» Nie mozna wkiada¢ wiecej niz jednej (1) walizki wypetnionej instrumentami lub jej
zawartosci do jednego sztywnego pojemnika do sterylizacji.

» Samodzielne moduty/stojaki lub pojedyncze wyroby muszg byé umieszczone, bez
uktadania jeden na drugim, w koszu, aby zapewni¢ optymalng wentylacje.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta sztywnego pojemnika do sterylizacji. W
przypadku pytan nalezy skontaktowac sig z producentem konkretnego pojemnika w celu
uzyskania wskazowek.

* W celu uzyskania dodatkowych informacji odnos$nie stosowania sztywnych pojemnikéw
do sterylizacji nalezy zapozna¢ sie z normg AAMI ST79.

W przypadku implantéw i instrumentéw dostarczanych w postaci NIESTERYLNEJ, zaleca
sie przeprowadzenie sterylizacji (w odpowiednim opakowaniu lub pojemniku) w nastepujacy
sposéb:

Metoda Typ cyklu | Temperatura | Czas procesu | Czas suszenia
Para Wstepna 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
préznia
Para Wstepna 134°C (273°F) 3 minuty 30 minut
préznia

Powyzsze parametry zwalidowano wytgcznie dla sterylizacji przedmiotowego wyrobu. W
przypadku dodania dodatkowych produktéw do sterylizatora, zalecane parametry mogg byc
nieodpowiednie. Uzytkownik powinien ustali¢c nowe parametry cyklu. Sterylizator musi by¢
prawidfo zamontowany, konserwowany i skalibrowany. Nalezy przeprowadzac ciggte testy w
celu potwierdzenia dezaktywacji wszystkich form zywych mikroorganizméw.
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