DI126A-PL SECURE™-C CERVICAL ARTIFICIAL DISC
(Rev K)
09/2025 WAZNE INFORMACJE NA TEMAT SZTUCZNEGO KRAZKA
SZYJNEGO SECURE™-C
‘—@ [ECTRER, AJW Technology Consulting GmbH
\ 2 Breite Strape 3 40213 Dusseldorf, Germany
GLOBU

: AJW Technology Consulting GmbH
MEDICAL Kreuzplatz 2, 8032 Zurich, Switzerland
d GLOBUS MEDICAL, INC.
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue GLOBUS MEDICAL AUSTRALIA PTY LIMITED,
Audubon, PA 19403 Unit 9/5-7 Inglewood Place Baulkham Hills NSW 2153,
USA Australia

Customer Service:
C € 0297 A

AUSTRALIA SPONSOR:

1-866-456-2871
Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873

Phone 1-866-GLOBUS1 (OR)
Stowniczek symboli mozna znalez¢ na stronie www.globusmedical.com/elFU

POLSKI

TYLKO POZA TERYTORIUM USA
WAZNE INFORMACJE NA TEMAT SZTUCZNEGO KRAZKA SZYJNEGO SECURE™-C

OPIS

Implanty w postaci sztucznych krazkéw szyjnych SECURE™-C, SECURE™-CR i
SECURE™-C3 wprowadzane s3 do odcinka szyjnego kregostupa z wykorzystaniem
dostepu przedniego. Zespdt SECURE ™-C sktada sig z dwdch plytek koncowych ze stopu
kobaltowo-chromowo-molibdenowego z napylanymi plazmowo wieloma zgbkowanymi
stepkami i ruchomego rdzenia polietylenowego. Implant SECURE ™-CR sktada sie z dwoch
ptytek korncowych z polieteroeteroketonu (PEEK) z napylanymi plazmowo wieloma
zgbkowanymi stepkami i ruchomego rdzenia PEEK. Implant SECURE ™-C3 sktada sie z
dwoch ptytek koncowych PEEK z napylanymi plazmowo wieloma zgbkowanymi stepkami i
nieruchomego rdzenia PEEK i PCU.

Plytki koncowe SECURE ™-C wytwarzane sg ze stopu kobaltowo-chromowo-
molibdenowego, CoCrMo, jak okreslono w normie ASTM F1537 (i ISO 5832-12). Gérna i
dolna powierzchnia ptytek koncowych SECURE ™-C jest napylana plazmowo handlowo
czystym tytanem, jak okreslono w normach ASTM F1580, F1978, F1147 i C633 (i ISO
5832-2).

Rdzenie SECURE™-C wytwarzane sg z polietylenu o ultrawysokiej masie czasteczkowej,
UHMWPE, jak okreslono w normie ASTM F648 (i ISO 5834-2).

Plytki korncowe i rdzenie SECURE ™-CR sg wytwarzane z tworzywa PEEK, tak jak
okreslono w normie F2026. Gérna i dolna powierzchnia ptytek koncowych SECURE ™-CR
jest napylana plazmowo handlowo czystym tytanem, jak okreslono w normach ASTM
F1580, F1978, F1147 i C633.

Plytki koncowe SECURE "-C3 sg wytwarzane z tworzywa PEEK, tak jak okreslono w
normie F2026. Gérna i dolna powierzchnia ptytek kornicowych jest napylana plazmowo
handlowo czystym tytanem, jak okreslono w normach ASTM F1580, F1978, F1147 i C633.
Rdzen gorny SECURE ™-C3 jest wytwarzany z tworzywa PEEK, tak jak okreslono w normie
F2026. Nieruchomy rdzen dolny SECURE ™-C3 jest wytwarzany z poliweglanouretanu
(PCU) Bionate 90A.

WSKAZANIA

Sztuczne krgzki szyjne SECURE™-C, SECURE™-CR i SECURE"-C3 wskazane sg do
leczenia dajgcej objawy choroby zwyrodnieniowej kregéw szyjnych (SCDD) od C3 do C7.
SCDD jest definiowana jako bol karku lub ramienia badz deficyt funkcjonalny lub
neurologiczny potwierdzony historig pacjenta i badaniami radiograficznymi
demonstrujgcymi pierwotng lub nawracajgcg dyskopatie, radikulopatie lub mielopatie,
spondyloze, zwezenie kanatu kregowego i/lub utrate wysokosci dysku.

PRZECIWWSKAZANIA

Implanty w postaci sztucznych krazkéw szyjnych SECURE™-C, SECURE™-CR i
SECURE™-C3 przeciwwskazane sg u pacjentow, u ktorych wystepuja stany takie jak:

* miejscowe zakazenie;

« goraczka lub leukocytoza;

« chorobliwa otyto$¢;

« choroba psychiczna;

« znieksztalcona budowa anatomiczna spowodowana wadami wrodzonymi;

« wszelkie inne stany, ktére wykluczatyby potencjalne korzysci zabiegu wszczepienia
implantu w kregostup, takimi jak obecnos$¢ guzéw lub wad wrodzonych, szybko
postepujgca choroba stawdw, absorpcja kosci, osteopenia i/lub osteoporoza;

« wszelkie przypadki, w ktérych elementy wybranego implantu bylyby zbyt duze lub zbyt
mate, aby umozliwi¢ osiggniecie zadowalajgcego rezultatu;

« pacjenci, u ktérych zastosowanie implantu kolidowatoby ze strukturami anatomicznymi
lub oczekiwang sprawnoscig fizjologiczna;

« wczesniejszy zbieg zespolenia w miejscu sgsiadujgcym z aktualnie leczonym poziomem
kregow;
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* poprzedni zabieg na poziomie planowanego zabiegu;

« trzony kregdw na danym poziomie zmienione chorobowo z klinicznego punktu widzenia
z powodu aktualnego lub wczes$niejszego urazu;

» potwierdzenie radiograficzne schorzenia lub zmian zwyrodnieniowych w obrebie stawow
migdzywyrostkowych;

» osteoporoza, osteopenia, choroba Pageta, osteomalacja lub inne schorzenie
metaboliczne ko$ci;

« podejrzewana lub udokumentowana alergia, intolerancja lub wrazliwo$¢ na jakiekolwiek
materiaty, z ktérych wykonany jest implant;

« pacjent niechetnie przestrzegajacy zalecen pooperacyjnych;

« stany mogace sie wigzaé z wywieraniem nadmiernego nacisku na odcinek szyjny
kregostupa i implant, takie jak chorobliwa otyto$¢ lub choroba zwyrodnieniowa;

« zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajgce zdolno$¢ pacjenta do przestrzegania
niezbednych ograniczen lub srodkéw ostrozno$ci mogg narazi¢ pacjenta na szczegéine
ryzyko w trakcie rehabilitacji pooperacyjnej. Czynniki takie jak masa ciata pacjenta,
poziom aktywnosci i przestrzeganie instrukcji dotyczgcych wagi lub obcigzen maja
wplyw na naprezenia, na jakie narazony jest implant; oraz

« wszelkie przypadki nieopisane we wskazaniach.

OSTRZEZENIA

Zagrozenia zwigzane z niniejszym wyrobem oraz z zabiegiem chirurgicznym nie sa znane,
ale mogg obejmowac:

* urazy nerwow, naczyn krwionosnych i organéw;

« reakcje alergiczng lub reakcje tkankowg na materialy, z ktérych wykonany jest implant;
« krwiak i uposledzone gojenie rany;

* migracje lub poluzowanie wyrobu;

* peknigcie/ztamanie wyrobu;

« heterotopowe skostnienie i zrost kosci;

« zakrzepice zylng, zatorowos$¢ ptucna, zatrzymanie krazenia; oraz

* zgon

SRODKI OSTROZNOSCI

Sztuczny krgzek szyjny SECURE™-C, SECURE™-CR i SECURE™-C3 powinien by¢
wszczepiany wylacznie przez doswiadczonych chirurgéw zajmujgcych sie chirurgia
krggostupa po przeszkoleniu w zakresie stosowania tego sztucznego krazka szyjnego,
poniewaz jest to zabieg wymagajgcy pod wzgledem technicznym i stwarzajacy ryzyko
powaznego urazu u pacjenta. Przy wyborze rozmiaru implantu nalezy uwzglednié plan
zabiegu i budowe anatomiczng pacjenta.

Implanty dostarczane sg jatowe, wytacznie do jednorazowego uzytku. Implantéw
chirurgicznych nigdy nie wolno uzywa¢ ponownie. Wyszczepionego krgzka szyjnego nigdy
nie wolno wszczepia¢ ponownie. Mimo ze wyréb wyglada na nieuszkodzony, moze mie¢
niewielkie wady i $lady naprezen wewnetrznych, ktére mogtyby doprowadzi¢ do jego
pekniecia.

Nalezy przekaza¢ pacjentowi odpowiednie instrukcje. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne
ograniczajgce lub eliminujace zdolno$¢ pacjenta do przestrzegania niezbednych
ograniczen lub $rodkéw ostroznosci moga narazi¢ pacjenta na szczegoélne ryzyko w trakcie
rehabilitacji pooperacyjne;j.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Badania niekliniczne na wyrobie SECURE ™-C wykazaty, ze sztuczne krgzki szyjne
SECURE™-C, SECURE™-CR i SECURE™-C3 sg warunkowo dopuszczone do stosowania
w srodowisku MR. Pacjent, ktéremu wszczepiono ktérykolwiek z tych wyrobéw, moze by¢
bezpiecznie poddany badaniu RM, jezeli spetnione sg nastepujgce warunki:

« Statyczne pole magnetyczne, wytgcznie 1,5 T lub 3 T

« Maksymalny gradient przestrzenny pola 4000-gauss/cm (40 T/m) lub mniej

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

W okreslonych powyzej warunkach badania sztuczne krazki szyjne SECURE™-C,

SECURE™-CR i SECURE™-C3 nie powinna powodowaé¢ wzrostu temperatury

przekraczajacego 1,4°C po 15 minutach ciagtego skanowania. Badania niekliniczne

wykazaty, ze artefakty na obrazie spowodowane przez sztuczny krazek szyjny SECURE ™-

C rozciggajg sie na okoto 20 mm od wyrobu w przypadku badania w sekwencji impulsowej

gradientu echa w systemie RM 3 T.

PRZYGOTOWANIE

Ten wyrdb przeznaczony jest do uzytku u jednego pacjenta i nie powinien by¢ nigdy
uzywany ponownie.

Implant/wyréb nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami
dotyczgcymi postgpowania z biologicznymi odpadami medycznymi.

UWAGA

Elementéw wyrobéw SECURE™-C, SECURE™-CR i SECURE™-C3 w zadnym wypadku nie
nalezy uzywaé w potgczeniu z elementami pochodzacymi od innych producentow.
Uszkodzenie struktur nosnych moze spowodowac¢ poluzowanie elementéw wyrobu, jego
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przemieszczenie i migracje oraz inne powazne komplikacje; implant nalezy okresowo
sprawdzad.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowa¢ przed
przystapieniem do czyszczenia. Wszystkie uchwyty nalezy odtgczy€. Instrumenty mozna
ztozyé ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czyscié z wykorzystaniem obojetnych
$rodkow czyszczgcych przed sterylizacja 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 czyszczgce, np. zawierajgce formaline, aldehyd
glutarowy, wybielacz, i/lub inne zasadowe $rodki czyszczgce moga doprowadzi¢ do
uszkodzenia niektérych wyrobéw, zwtaszcza instrumentéw. Roztworéw takich nie nalezy
uzywad.

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 unikngé zaschnigcia
zanieczyszczen.

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

Sptukaé instrumenty pod biezgcg wodg z kranu, aby usung¢ widoczne zabrudzenia.

Kanaly nalezy przeptuka¢ co najmniej 3-krotnie do momentu, w ktérym przestang

wyptywaé z nich zabrudzenia.

4. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowa¢ 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 oczys$ci¢ instrumenty. Kanaty
oczysci¢ za pomocg podtuznej szczotki. Zwrdci¢ szczegodlng uwage na obszary trudno
dostepne.

7. Zapomocgy jatowej strzykawki pobraé¢ roztwor detergentu enzymatycznego.
Przeptukiwa¢ kanaty i trudno dostepne obszary. dopoki nie przestang sig z nich
wydostawac zabrudzenia.

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

9. Postepujac 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 sie w kanatach, przeptukujac je. Przeprowadzac¢ sonikacje przez co najmniej
3 minuty.

11. Wyja¢ instrumenty z detergentu i ptuka¢ je pod biezacg woda dejonizowang lub wodg
0Czyszczong w procesie odwrdéconej 0smozy 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 sa
zabrudzenia, powtorzy¢ proces czyszczenia, zaczynajgc od punktu 3.

w N

DANE KONTAKTOWE

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

STERYLIZACJA

Implanty SECURE™-C, SECURE™-CR i SECURE™-C3 sg dostarczane jako JALOWE, a
instrumenty chirurgiczne sg dostarczane jako NIEJALOWE.

Implanty sterylne wyjatawiane sg promieniowaniem gamma i sg zwalidowane, by
zagwarantowaé Poziom Zapewnienia Sterylnosci (SAL) 106, Implanty jatowe sg pakowane

w zgrzewane podwadjne torebki foliowe. Dopuszczalny okres przechowywania okreslono na

5 lat. Data waznos$ci podana jest na etykiecie opakowania. Nie uzywaj, jesli mingt termin

waznosci. Te implanty uznawane sg za jatowe, dopoki ich opakowanie nie zostanie otwarte

lub uszkodzone.

Niejatowe instrumenty SECURE™-C, SECURE™-CR i SECURE™-C3 zostaty zwalidowane,
aby zagwarantowa¢ Poziom Zapewnienia Sterylnosci (SAL) 10°S.

Instrumenty:

Te instrumenty sg dostarczane jako NIEJALOWE. Zalecana jest sterylizacja
przeprowadzana w nastepujgcy sposob:

Metoda Typ cyklu | Temperatura | Czas ekspozycji| Czas suszenia
Para wodna O_bieg‘ 132°C 15 minut 45 minut
arauteciny | @r0'r)
Para wodna Préznia 132°C 4 minut 30 minut
owinet) | @70

Dostep do podsumowania bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP)

Podsumowanie SSCP bedzie dostgpne w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych

(Eudamed), w ktérej zostanie powigzane z podstawowym identyfikatorem UDI-DI
0193982CERVICALDISCGH. Adres intemetowy publicznej witryny Eudamed to:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Do czasu wprowadzenia obowigzku korzystania z Eudamed podsumowanie SSCP jest
dostepne na zgdanie pod adresem: inquiries@globusmedical.com.
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