DI159B-PL | UNIFY™ DYNAMIC ANTERIOR CERVICAL
(Rev H) PLATE SYSTEM
05/2025 WAZNE INFORMACJE NA TEMAT DYNAMICZNEGO
SYSTEMU PLYTEK DO PRZEDNIEGO OBSZARU KREGOW
{ SZYJNYCH UNIFY
@ [ECIREP]: Ayw Technology Consulting GmbH
\ - Breite Strape 3 40213 Dusseldorf, Germany
GLOBU

MEDICAL [CHIREF]: AJW Technology Consulting GmbH
Kreuzplatz 2, 8032 Zurich, Switzerland
sl GLoBus MEDICAL, INC.

Valley Forge Business Center

2560 General Armistead Avenue AUSTRALIA SPONSOR:

Audubon, PA 19403 GLOBUS MEDICAL AUSTRALIA PTY LIMITED,

USA Unit 9/5-7 Inglewood Place Baulkham Hills NSW 2153,
Customer Service: Australia

Phone 1-866-GLOBUS1 (OR)
1-866-456-287 1

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

C € oo AN

Stowniczek symboli mozna znalez¢ na stronie www.globusmedical.com/elFU

POLSKI

TYLKO POZA TERYTORIUM USA

WAZNE INFORMACJE NA TEMAT DYNAMICZNEGO SYSTEMU PLYTEK DO
PRZEDNIEGO OBSZARU KREGOW SZYJNYCH UNIFY™

OPIS

Dynamiczny system ptytek do przedniego obszaru kregdw szyjnych UNIFY ™ sktada sie z
ptytek i Srub do zespalania o zmiennym lub statym kacie. Ptytka mocowana jest do
przedniego obszaru trzonu kregu odcinka szyjnego (C2-C7) kregostupa. Plytka umozliwia
przesuniecie w celu pomieszczenia resorpcji przeszczepu kostnego. Ptytki sg dostepne w
rozmiarach przyrostowych, do stabilizacji od 1 do 5 pozioméw.

Implanty dynamicznego systemu ptytek do przedniego obszaru kregéw szyjnych UNIFY ™
wytwarzane sg ze stopu tytanu, zgodnie ze specyfikacjg podang w normach ASTM F136 i
F1295.

WSKAZANIA

Dynamiczny system plytek do przedniego obszaru kregéw szyjnych UNIFY ™ przeznaczony
jest do zespalania $ruby przedniej do kregostupa szyjnego (C2-C7) dla nastepujgcych
wskazan: dyskopatia (definiowana jako bél kregostupa pochodzenia dyskogennego ze
zwyrodnieniem dysku, potwierdzonym historig choroby pacjenta i badaniami
radiograficznymi), uraz (wtgcznie ze ztamaniami), nowotwory, deformacja (kifoza, lordoza
lub skolioza), staw rzekomy, nieudane poprzednie zespolenia, kregozmyk, zwezenie kanatu
kregowego.

OSTRZEZENIA

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

» peknigcie elementu wyrobu,

< utrata zespolenia,

* brak zrostu,

« ztamanie kregdw,

« uraz neurologiczny.

Wyréb nie zostat zatwierdzony do mocowania lub zespalania z elementami tylnymi
(szyputami) kregostupa szyjnego, piersiowego lub ledzwiowego.

Niektore choroby zwyrodnieniowe lub zasadnicze stany fizjologiczne, np. cukrzyca,
reumatoidalne zapalenie stawdw lub osteoporoza, mogg wptywac na proces gojenia,
zwigkszajgc ryzyko pekniecia implantu lub zlamania kregostupa.

Mozliwe dziatania niepozadane, ktére mogg wystgpié, obejmujg: nieudane zespolenie lub
staw rzekomy, prowadzgce do peknigcia implantu; reakcje alergiczng na materiaty, z ktérych
wykonany jest implant; zlamanie lub uszkodzenie wyrobu; migracje lub poluzowanie wyrobu;
zmniejszenie gestosci kosci; bol, dyskomfort lub nietypowe odczucia spowodowane
obecnoscig wyrobu; urazy nerwdw, naczyn krwionosnych i organdw; zakrzepice zylna,
zatorowo$¢ ptucna i zatrzymanie krazenia; oraz $mieré.

Elementy tego systemu wytwarzane sa ze stopu tytanu. Stykajgce sie ze sobg rézne
metalowe moga przyspieszaé proces korozji w zwigzku z efektem korozji galwanicznej. Z
przyczyn metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych nie zaleca sie jednoczesnego
stosowania elementéw implantéw z elementami wykonanymi z innych materiatow.

Z uwagi na przesuwne elementy ptytki nie jest zalecane jej konturowanie.

Ostrzezenia te nie obejmujg wszystkich dziatan niepozadanych, ktére moga wystgpi¢ po
operacji w ogdle, ale dotyczg w szczegolnosci implantéw ortopedycznych. Przed zabiegiem
pacjentowi nalezy objasni¢ ogdine zagrozenia zwigzane z operacja.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wszczepienie systemow skladajgcych sig z ptytek i $rub powinno by¢ wykonywane tylko
przez do$wiadczonych chirurgéw kregostupa, poniewaz jest to technicznie wymagajaca
procedura stwarzajgca ryzyko powaznego urazu u pacjenta. Przy wyborze rozmiaru
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implantu, $rednicy i dlugosci $rub nalezy uwzgledni¢ plan zabiegu i budowe anatomiczng
pacjenta.

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywac¢ 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 moga
doprowadzi¢ do peknigcia.

Metalowe implanty mogg sie poluzowa¢, pekna¢, skorodowaé, przemiesci¢, powodowac bol
lub naprezenie kosci nawet po zrosnieciu ztamania, zwtaszcza u mtodych, aktywnych
pacjentow. Chociaz ostateczna decyzja o usunieciu implantu nalezy do chirurga, zalecamy
usunigcie wyrobdw zespalajgcych po spetnieniu przez nich zadania wspomagania gojenia w
tych wszystkich przypadkach, w ktérych jest to mozliwe i pozyteczne dla pacjenta. Usunigcie
implantu wymaga odpowiedniego postepowania pooperacyjnego.

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

Czynniki takie jak masa ciafa pacjenta, poziom aktywnosci i przestrzeganie instrukciji
dotyczacych wagi lub obcigzen maja wptyw na naprezenia, na jakie narazony jest implant.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tego systemu jest przeciwwskazane u pacjentéw z nastgpujgcymi stanami:

1. Aktywne zakazenie ogdlnoustrojowe, zakazenie zlokalizowane w miejscu proponowanej
implantadji lub jesli u pacjenta rozpoznano alergie lub nadwrazliwo$¢ na ciato obce z
materiatow, z ktérych wykonano implant.

2. Ciezka osteoporoza, ktéra moze uniemozliwia¢ odpowiednie zespolenie.

3. Stany, ktére moga wywolywaé nadmieme naprezenia na kos¢ i implanty, np. duza otyto$¢
lub choroby zwyrodnieniowe badz przeciwwskazania wzgledne. Decyzje o stosowaniu
wyrobow w takich przypadkach musi podja¢ lekarz po uwzglednieniu zagrozen oraz
korzysci dla pacjenta.

4. Pacjenci, ktorych aktywnos$c¢, zdolnosci intelektualne, choroby psychiczne, naduzywanie
alkoholu, uzaleznienie od substancji psychoaktywnych, praca zawodowa lub styl zycia
mogg zaktdcac zdolnos$¢ do przestrzegania ograniczen pooperacyjnych oraz ktérzy moga
powodowac zbyt duze naprezenia na implant w okresie gojenia kosci oraz osoby, ktdre
mogg by¢ narazone na podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu.

5. Wszelkie stany nieopisane we wskazaniach do stosowania.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Dynamiczne systemy ptytek do przedniego obszaru kregdw szyjnych UNIFY™ sg
warunkowo dopuszczone do stosowania w srodowisku RM. Pacjent, ktéremu wszczepiono
wyréb, moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu RM, jezeli spetnione sg nastgpujgce
warunki:

« Statyczne pole magnetyczne, wylacznie 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)

* Wylgcznie cewka kwadraturowa do obrazowania tutowia

W okreslonych powyzej warunkach badania systemy ptytek do przedniego obszaru kregéw
szyjnych UNIFY™ 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 zapakowane;j 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 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 zwréci¢ je do firmy Globus
Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktorych jest to mozliwe, nalezy zdemontowaé przed
przystagpieniem do czyszczenia. Wszystkie uchwyty nalezy odtgczy¢. Instrumenty mozna
ztozy¢ ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czysci¢ z wykorzystaniem obojetnych
$rodkéw czyszczacych przed sterylizacjg i wprowadzeniem do jalowego pola chirurgicznego
lub (jesli dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.
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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
dejonizowang. Uwaga: niektdre roztwory czyszczgce, np. zawierajgce formaling, aldehyd
glutarowy, wybielacz, i/lub inne zasadowe $rodki czyszczgce mogg doprowadzi¢ do
uszkodzenia niektérych wyrobéw, zwtaszcza instrumentéw. Roztworéw takich nie nalezy
uzywac.

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

1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrze¢, aby usung¢ wszystkie widoczne

zabrudzenia i zanurzy¢ je lub ostoni¢ mokrym recznikiem, aby unikna¢ zaschniecia

zanieczyszczen.

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

Spluka¢ instrumenty pod biezgcg wodg z kranu, aby usungé wszystkie 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 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 oczyscié instrumenty. Kanaty oczysci¢
za pomocg podtuznej szczotki. Zwréci¢ szczegélng uwage na obszary trudno dostepne.

7. Zapomocy jatowej strzykawki pobra¢ roztwor detergentu enzymatycznego.
Przeptukiwa¢ kanaty i trudno dostgpne obszary, dopdki nie przestang sie z nich
wydostawaé zabrudzenia.

8. Wyjac instrumenty z detergentu i spluka¢ je pod biezgcg wodg z kranu.

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

10. Catkowicie zanurzyé instrumenty w myjce ultradzwigkowej i upewni¢ 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 biezacg woda dejonizowang lub wodag
0Czyszczong W procesie odwréconej osmozy przez co najmniej 2 minuty.

12. Osuszy¢ 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.

wn

DANE KONTAKTOWE

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

STERYLIZACJA
Implanty oraz instrumenty mogg by¢ dostarczane w wers;ji jatowej lub niejatowe;.

Jatowe implanty oraz instrumenty sg sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie
gwarantujgcym poziom zapewnienia jatowosci (SAL) wynoszacy 10-. Produkty jatlowe sg
pakowane w zgrzewane podwojne torebki foliowe. Termin waznosci mozna znalezé na
etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane s3 za jatowe, o ile opakowanie nie zostato
otwarte lub uszkodzone.

Niejalowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujgce poziom zapewnienia
jatowosci (SAL) wynoszacy 107, 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 wytacznie sterylizatoréw i akcesoriéw (np. opakowan
sterylizacyjnych, torebek sterylizacyjnych, wskaznikéw chemicznych, wskaznikéw
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 wyroboéw 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 préznig wstgpng.

» Nalezy wybra¢ sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimalnej catkowitej powierzchni filtra
wynoszgcej 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¢ w koszu bez uktadania w stosy.

* 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 nastgpujacy sposob:

Metoda Typ cyklu Temperatura | Czas ekspozycji |Czas suszenia

Para wodna | Préznia wstgpna | 132°C (270°F) | 4 minuty 30 minut

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jesli 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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