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TYLKO POZA TERYTORIUM USA
WAZNE INFORMACJE NA TEMAT SYSTEMU STABILIZACJI CREO™

OPIS

System stabilizujgcy CREO™ sktada sie z pretow, hakow, $rub jednoosiowych, $rub
jednoptaszczyznowych, $rub wieloosiowych, $rub redukcyjnych, $rub okienkowych, $rub z
koncéwka szydtowa, nasadek blokujgcych, ztgczy w ksztatcie litery T, tacznikéw z
przesunigtym tbem, tgcznikéw przezbiodrowych, klamer, kotwic i powigzanych recznych
instrumentdéw chirurgicznych. Implanty sg dostepne w wielu réznych rozmiarach
dostosowanych do roznej budowy anatomicznej pacjenta. Implanty CREO™ mozna fgczy¢
z pretami o $rednicy 4,75 mm, 5,5 mm i 6,35 mm. Ponadto $ruby gwintowane 5,5 CREO™ i
nasadki blokujgce mozna tgczy¢ z pretami o $rednicy 6,0 mm. Implanty CREO NXT™ i
CREO™ Preferred Angle mozna fgczy¢ z pretami o $rednicy 5,5 mm i 6,0 mm. Implanty
CREO DLX™ mozna tgczy¢ z pretami o $rednicy 6,0 mm i 6,35 mm. Elementy implantu
moga by¢ sztywno zablokowane w wielu réznych konfiguracjach uzaleznionych od stanu
danego pacjenta i warunkéw chirurgicznych. Sruby wieloosiowy, haki i ztgcza w ksztalcie T
przeznaczone sg tylko do zastosowan tylnych. Implanty przeznaczone sg wytacznie do
zastosowan przednich. Prety i Sruby mogg mie¢ zastosowanie przednie lub tylne. Nasadki
blokujgce stuzag do podigczania $rub lub hakéw do preta i ztgczy przezbiodrowych.

W tylnej czesci odcinka piersiowo-ledzwiowego i krzyzowego kregostupa ten system $rub,
hakoéw i pretdw jest najczesciej stosowany w wariancie zdwoma pretami, z ktérych kazdy
jest umieszczony i przymocowany bocznie w stosunku do wyrostka kolczystego za
pomocg $rub do nasady fuku kregu i/lub blaszki, hakéw do nasady tuku kregu lub wyrostka
poprzecznego.

W przedniej czesci odcinka piersiowo-ledzwiowego kregostupa ten system $rub, hakow i
pretdw jest najczesciej stosowany w wariancie z jednym pretem, umieszczonym i
przymocowanym do trzonéw kregéw za posrednictwem $rub jednoosiowych przez klamre
w odpowiednim rozmiarze.

Sruby i haki mocuije sie do pretéw za pomocg nasadki blokujgcej z wewnetrzng $rubg
ustalajgca lub gwintowanej nasadki blokujacej. Rozmiar i liczba $rub uzaleznione sg od
dtugosci i lokalizadji preta. Sruby sg wprowadzane do nasady tuku kregu odcinka
piersiowo-ledzwiowego i/lub krzyzowego kregostupa. Sruby moga byé uzywane z klamrg
lub kotwicg. Réwniez typ i liczba hakéw uzaleznione sg od miejsca w kregostupie
wymagajgcego korekdji i/lub stabilizacji. Haki sg mocowane do blaszek, nasad tukow
kregéw lub wyrostka poprzecznego tylnej czesci kregostupa.

Zigcza w ksztalcie T sg elementami modularnymi przeznaczonymi do tgczenia obu pretéw
konstrukdji i petnig funkcje poprzecznego elementu konstrukcyjnego. Sruby ustalajgce do
zaciskania pretdw stuzg do mocowania ztgczy w ksztatcie T do pretow. Dodatkowe $ruby
ustalajgce stuzg do mocowania regulowanych elementéw poprzecznych na zagdanej
diugosci. Do faczenia ze sobg obu pretdw mozna uzy¢ dodatkowych ztgczy; réwniez wtedy
prety nalezy je zablokowac¢ za pomocg $rub ustalajgcych. Zigcza mogg byé réwniez
wykorzystywane do tworzenia rosngcych konstrukcji pretowych u pacjentow
pediatrycznych, umozliwiajgcych wzrost az do osiggnigcia dojrzatosci uktadu
szkieletowego.

Implanty CREO™ wykonane sg ze stopu tytanu, stopu kobaltowo-chromowo-
molibdenowego lub stali nierdzewnej, jak okreslono w normach ASTM F136, F1295,
F1472, F1537 i F138. Prety sa rowniez dostepne w wariancie wykonanym z handlowo
czystego tytanu, jak okreslono w normie ASTM F67. Kotwice skiadaja sie z
polieteroeteroketonu (PEEK) przeziernego dla promieniowania RTG, jak okreslono w
normie ASTM F2026, ze znacznikami ze stopu tytanu lub tantalu, jak okre$lono w normach
ASTM F136, F1472, F1295 lub F560. Sruby sg réwniez dostepne w wariancie z powloka
hydroksyapatytowg (HA) zgodng z normg ASTM F1185. Z uwagi na ryzyko korozji
elektrochemicznej po wszczepieniu implantéw ze stali nierdzewnej nie nalezy fgczy¢ z
implantami wykonanymi z tytanu, stopu tytanu lub stopu kobaltowo-chromowo-
molibdenowego.

Sruby robotyczne CREO ONE™ uzywane sg z systemem ExcelsiusGPS™, stacjg Medtronic
StealthStation™ lub bez nawigacji czy wspomaganego naprowadzania. Sruby robotyczne
CREO ONE™ nie powinny by¢ uzywane z zadnym innym systemem robotycznym lub
systemem nawigacji pochodzgcym od dostawcy zewnetrznego.

Rx ONLY

Page 1 of 3

WSKAZANIA

Implanty wchodzgce w sktad systemu stabilizacji CREO™ to urzgdzenia do zespalania
odcinkéw kregostupa innych niz szyjny, przeznaczone do zespalania czesci tylnej przy
uzyciu $rub do nasady tukéw kregow (T1-S2/biodro) lub hakéw (T1-L5), bgdz zespalania
czgsci przednio-bocznej (T8-L5). Zespalanie przy uzyciu $ruby do nasady tukéw kregow
est wskazane u pacjentéw z dojrzatym ukladem szkieletowym (wigcznie z pacjentami
niewielkiego wzrostu) i u pacjentow pediatrycznych (tylko CREO™ 4,75). Wyroby te
przeznaczone sg do stosowania pomocniczo przy zespalaniu we wszystkich ponizszych
wskazaniach: choroba zwyrodnieniowa krgzka migdzykregowego (definiowana jako bol
plecéw o pochodzeniu dyskowym potwierdzonym wywiadem chorobowym i badaniami
obrazowymi), kregozmyk (wtgcznie z cigzkg postacig kregozmyku [stopien 3 i 4] krggow
L5-S1), obrazenia pourazowe (j. ztamanie lub przemieszczenie), deformacje lub
skrzywienia (tj. skolioza, kifoza i/lub lordoza, choroba Scheuermanna), guz, zwezenie
kanatu kregowego i nieudane poprzednie zespolenie (staw rzekomy). W przypadku
stosowania pomocniczo przy zespalaniu system stabilizacji CREO™ przeznaczony jest do
uzytku z przeszczepami allogenicznymi i/lub autogenicznymi kosci.

Ponadto system stabilizacji CREO™ zalecany jest do leczenia cigzkiej postaci kregozmyku
(stopnie 3 i 4) kregdéw L5-S1 u pacjentéw z dojrzatym uktadem szkieletowym, u ktérych
uzyskano zespolenie poprzez autogeniczny przeszczep kosci i z wszczepionymi
implantami w odcinku ledzwiowo-krzyzowym i/lub w ko$ci biodrowej z usunigciem
implantéw po osiggnigciu trwatego zespolenia. Poziomy mocowania za pomocg $rub do
nasady tukéw kregdéw dla tych pacjentéw to L3-kos¢ krzyzowa/biodrowa.

Sruby CREO™ posiadajg na koricu dystalnym okienka stuzace do wstrzykiwania cementu
kostnego, barwnika nieprzepuszczajgcego promieniowania rentgenowskiego lub roztworu
soli fizjologicznej. Okienka te moga réwniez sprzyja¢ wrastaniu kosci w srube.
Wstrzyknigcie cementu kostnego ma na celu optymalizacje¢ mocowania $rubowego w
stabych lub zmienionych chorobowo przez osteoporoze kosciach. Podczas umieszczania
$ruby mozna pomocniczo uzywac¢ barwnik nieprzepuszczajgcy promieniowania
rentgenowskiego lub roztwor soli fizjologicznej , aby uniknaé¢ naruszenia $cianki nasady
tuku kregu.

Stosowane u pacjentéw pediatrycznych do tylnych stabilizacji odcinkéw kregostupa z
wyjatkiem odcinka szyjnegoSt implanty wchodzace w skiad systemu stabilizacji CREO™
4,75 wskazane sa jako stabilizacja pomocnicza podczas leczenia miodzienczej skoliozy
idiopatycznej. System stabilizacji CREO™ 4,75 przeznaczony jest do uzytku z
przeszczepami allogenicznymi i/lub autogenicznymi kosci. Mocowanie za pomocg $rub do
nasady tuku kregu u pacjentéw pediatrycznych ograniczone jest do zabiegéw z dostgpem
tylnym.

Aby osiggng¢ dodatkowe poziomy zespolenia u pacjentéw z dojrzatym uktadem
szkieletowym, prety systemu stabilizacji CREO™ mogg by¢ potgczone z systemem
stabilizacji REVERE™ (pret 5,5 mm lub 6,35 mm), systemem stabilizacji REVERE™ 4,5
(pret 4,5 mm) lub systemem potyliczno-szyjno-piersiowym ELLIPSE™ (pret 3,5 mm) za
pomocg odpowiednich ztgczy. Aby osiggngé dodatkowe poziomy zespolenia u pacjentow
pediatrycznych, prety systemu stabilizacji CREO™ moga by¢ potgczone z systemem
stabilizacji REVERE™ 4,5 przy pomocy odpowiednich zigczy. W celu uzyskania instrukcji i
wskazdéwek dotyczgcych zastosowania zajrze¢ do ulotki dotgczonej do opakowania
systemu REVERE™, REVERE™ 4,5 lub ELLIPSE™.

OSTRZEZENIA

Bezpieczenstwo i skuteczno$é systemoéw zespalania kregostupa srubami do nasady tuku

kregow zostaty okreslone tylko dla standw kregostupa ze znaczna niestabilnoscig

mechaniczng lub deformacjg wymagajgca zespolenia za pomocg instrumentéw. Stanami

takimi sg znaczna niestabilno$¢ mechaniczna lub deformacja odcinka piersiowego,

ledZzwiowego i krzyzowego kregostupa wraz z wynikajgcymi z niej schorzeniami takimi jak

dyskopatia, kregozmyk zwyrodnieniowy z obiektywnymi dowodami problemoéw

neurologicznych, ztamania, zwichnigcia/przemieszczenia, skolioza, kifoza, nowotwor

kregostupa i nieudane poprzednie zespolenie (staw rzekomy). Bezpieczenstwo i

skutecznos$é tych wyrobéw w przypadku innych standw sg nieznane.

Jednym z potencjalnych zagrozen zwigzanych z tym systemem jest zgon. Do innych

potencjalnych zagrozen, ktére mogg wymagac¢ dodatkowej operacji, naleza:

« pekniecie elementu wyrobu,

« utrata mocowania,

« brak zrostu,

« ztamanie kregoéw,

* zmiany Krzywizn kregostupa,

« obrazenia neurologiczne oraz

* obrazenia naczyn krwionos$nych lub narzadéw trzewnych.

Potencjalne zagrozenia w przypadku stosowania wyrobu z cementem kostnym obejmujag:

« reakgcji nadwrazliwosci u podatnych na nie oséb, grozace wstrzgsem anafilaktycznym

« uszkodzenie tkanek, nerwéw lub zaburzenia ukfadu krgzenia spowodowane wyciekiem
cementu

« mikro-ruchy cementu na powierzchni kosci spowodowane przez nieodpowiednie
zespolenie

« zator ttuszczowy

Wyciek cementu moze spowodowac uszkodzenie tkanek, nerwéw lub zaburzenia uktadu

krazenia i inne powazne dziatania niepozadane. Zagrozenia te moga wzrasta¢ wraz z

liczbg poziomdw kregostupa, na ktérych stosowany jest cement kostny, a takze wraz z

objetoscig uzytego cementu kostnego.

Powazne dziatania niepozgdane, w niektérych przypadkach prowadzgce do zgonu,

powigzane ze stosowaniem podobnych akrylowych cementéw kostnych w zabiegach w

obrebie kregostupa obejmujg zawat miesnia sercowego, zatrzymanie akcji serca,
zdarzenie naczyniopochodne dotyczgce mdzgowia, zatorowos$é ptucng i zator serca. Mimo
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iz wiekszos$¢ tych dziatan niepozgdanych wystepuje wczesnie w okresie pooperacyjnym,
odnotowano przypadki schorzen wystepujgcych po uptywie roku lub dtuzszego czasu od
wykonania zabiegu.

Pozostate odnotowane dziatania niepozgdane dla akrylowych cementéw kostnych
przeznaczonych do zabiegdw w obrebie kregostupa obejmujg wyciek cementu kostnego
poza miejsce jego zamierzonego zastosowania z wprowadzeniem do ukfadu
naczyniowego, powodujgce zator ptuc i/lub serca lub inne nastepstwa kliniczne.

Nie istniejg dane kliniczne dotyczace stosowania cementu kostnego u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersig.

Zaleca sig Sciste przestrzeganie wytycznych dotyczacych techniki chirurgiczne;j.

Elementy tego systemu nie powinny by¢ stosowane z elementami oferowanymi przez
innego producenta.

Elementy tego systemu wykonane sg ze stopu tytanu, czystego tytanu, stali nierdzewnej i
stopu kobaltowo-chromowomolibdenowego. Z przyczyn metalurgicznych, mechanicznych i
funkcjonalnych nie zaleca sig¢ jednoczesnego stosowania implantéw wykonanych ze stali
nierdzewnej z elementami wykonanymi z innych materiatéw.

DODATKOWE OSTRZEZENIA DOTYCZACE PACJENTOW PEDIATRYCZNYCH

Zastosowanie zespolenia za pomocg $rub do nasady tuku kregu u pacjentow
pediatrycznych moze stwarza¢ dodatkowe zagrozenia, gdy pacjenci sg niskiego wzrostu, a
ich szkielet jest niedojrzaty. U pacjentéw pediatrycznych struktury kregostupa ($rednica lub
diugos¢ nasad tukéw kregdw) moga by¢ mniejsze, co moze uniemozliwi¢ zastosowanie
$rub do nasad fukéw lub moze zwigkszac¢ ryzyko nieprawidtowego umiejscowienia $rub do
nasad tukéw i obrazen neurologicznych lub naczyniowych. Pacjenci z niedojrzatym
szkieletem poddani zabiegom zespolenia kregostupa sg potencjalnie narazeni na
ograniczony wzrost wzdtuzny krggostupa lub znieksztatcenia rotacyjne kregostupa
(,zjawisko watu korbowego”) spowodowany nieustannym zréznicowanym wzrostem
przedniej czesci kregostupa.

Z uwagi na nizszy wzrost u pacjentéw pediatrycznych moze wystgpowaé zwiekszone
ryzyko urazéw zwigzanych z wyrobem.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wszczepienie systemow sktadajgcych sie ze srub, hakéw i pretéw powinno by¢
wykonywane tylko przez do$wiadczonych chirurgéw kregostupa, poniewaz jest to
technicznie wymagajgca procedura stwarzajgca ryzyko powaznych obrazen u pacjenta.
Przy wyborze $rednicy i dtugosci srub oraz rozmiaru haka nalezy uwzglednic plan zabiegu
i budowe anatomiczng pacjenta.

System stabilizacji CREO™ obejmuje implanty 4,75 przeznaczone do uzytku z pretem 4,75
mm, implanty 5,5 przeznaczone do uzytku z pretem 5,5 mm oraz implanty 6,35
przeznaczone do uzytku z pretem 6,35 mm. Sruby gwintowane i nasadki blokujgce
CREO™ 5,5 sg przeznaczone rowniez do stosowania z pretem 6,0 mm. Implanty CREO
NXT™ i CREO™ Preferred Angle przeznaczone sg do stosowania z pretami 5,5 mm i 6,0

mm, a implanty CREO DLX™ przeznaczone sg do stosowania z pretami 6,0 mm i 6,35 mm.

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

Na podstawie wyniku testu zmeczeniowego podczas stosowania systemu stabilizacji
CREO™ chirurg powinien uwzgledni¢ poziomy wszczepiania, mase ciata pacjenta, poziom
aktywnosci pacjenta oraz inne stany pacjenta itp. moggce wpltywac na dziatanie systemu.

Podczas wypeiniania cementem nalezy potwierdzi¢, ze dlugo$¢ nasady tuku kregu jest
wystarczajgca do umieszczenia najbardziej tylnego okienka $ruby w obrebie trzonu kregu.

DODATKOWE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PACJENTOW
PEDIATRYCZNYCH

Chirurg wykonujgcy zabieg wszczepienia powinien starannie rozwazy¢ rozmiar i typ
implantéw najbardziej odpowiednie dla wieku, wzrostu, wagi i stopnia dojrzatosci szkieletu
pacjenta.

Z uwagi na to, ze pacjenci pediatryczni moga mie¢ dodatkowy potencjat wzrostu po
zabiegu wszczepienia, prawdopodobienstwo pdzniejszego zabiegu usuniecia i/lub rewizji
jest wieksze w poréwnaniu do pacjentéw dorostych.

PRZECIWWSKAZANIA

Niektore choroby zwyrodnieniowe lub zwigzane z nimi stany fizjologiczne, takie jak
cukrzyca lub reumatoidalne zapalenie stawdw, moga zmieni¢ proces gojenia, zwiekszajac
w ten sposéb ryzyko ztamania implantu.

Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajgce zdolno$¢ pacjenta do przestrzegania
niezbednych ograniczen lub srodkéw ostroznosci mogg narazi¢ pacjenta na szczegélne
ryzyko w trakcie rehabilitacji pooperacyjnej.

Czynniki takie, jak masa ciata pacjenta, stopien aktywnosci oraz przestrzeganie instrukcji
obcigzania majg wplyw na nacisk, ktéremu poddawany jest implant.

« Osteoporoza w przypadku stosowania bez wypetnienia cementem

« Aktywne zakazenie miejscowe lub ogdinoustrojowe

« Choroba zwyrodnieniowa lub stan psychiczny mogace wptywac¢ na proces gojenia

« Czynniki takie jak masa ciata pacjenta i jego poziom aktywnosci, moggce wptywac na
naprezenia, na jakie narazony jest implant

« Przeciwwskazania w przypadku stosowania z cementem kostnym

« Staba widoczno$¢ podczas stosowania fluoroskopii

« Pacjenci cierpigcy na trombofilie

« Pacjenci cierpigcy na ciezka niewydolnos$¢ serca i/lub ptuc
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« Pacjenci ze znang nadwrazliwoscig na ktérykolwiek ze sktadnikéw cementu kostnego

Uwaga: W przypadku wykonywania zespolenia z wypetnieniem cementem u pacjentéw z
ciezka osteoporozg nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ profilaktycznej wertebroplastyki
sgsiednich kregéw.

OPAKOWANIE

Implanty oraz instrumenty moga by¢ dostarczane w wersji zapakowanej i jatowej
(sterylizacja promieniowaniem gamma). Nalezy sprawdzi¢ ciggto$c¢ jalowego opakowania,
aby upewni¢ sig, ze nie doszto do utraty jatowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy
dokfadnie sprawdzi¢ pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢
wszystkie elementy, aby upewnic¢ sig, ze nie doszto do ich uszkodzenia. Zawartosci
uszkodzonych opakowan ani produktéw nie nalezy uzywaé. Nalezy zwréci¢ je do firmy
Globus Medical. W trakcie operacji po ustaleniu wtasciwego rozmiaru nalezy wyja¢
produkty z opakowania, stosujgc technike aseptycznag.

Zestawy instrumentéw sa 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 obstugiwac¢ ostroznie. Nieprawidtowe uzycie lub
przygotowanie moga doprowadzi¢ do uszkodzenia i/lub potencjalnej usterki. Przed
operacjg produkty nalezy sprawdzi¢, aby upewnic sig, ze dziafajg prawidtowo. Wszystkie
produkty nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewnic sig, ze nie ma niedopuszczalnych
zmian, takich jak korozja, przebarwienia, ukruszone elementy, peknigte 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 zdemontowac przed
przystapieniem do czyszczenia. Wszystkie uchwyty nalezy odtgczyé. Instrumenty mozna
ztozy¢ ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czysci¢ z wykorzystaniem obojetnych
Srodkow 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 rozpuszczalnikéw niezawierajgcych aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi
obejmowac zastosowanie obojetnych srodkéw czyszczgcych, a nastepnie ptukanie wodg
dejonizowang. Uwaga: niektdre roztwory czyszczgce, np. zawierajgce formaline, aldehyd
glutarowy, wybielacz, i/lub inne zasadowe $rodki czyszczgce mogg doprowadzi¢ do
uszkodzenia niektérych wyrobow, zwilaszcza 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¢ widoczne
zabrudzenia i zanurzy¢ je lub ostoni¢ mokrym recznikiem, aby uniknaé zaschnigcia
zanieczyszczen.

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

3. Sptukac¢ instrumenty pod biezacg wodg z kranu, aby usunaé widoczne zabrudzenia.
Kanaty nalezy przeptukac¢ 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 miekkim wiosiem, aby doktadnie oczys$ci¢ instrumenty. Kanaty
oczysci¢ za pomocg podtuznej szczotki. Zwrdci¢ szczegdlng uwage na obszary trudno
dostepne.

7. Za pomocg jatowej strzykawki pobraé roztwor detergentu enzymatycznego.
Przeptukiwa¢ kanaty i trudno dostepne obszary. dopdki nie przestang si¢ z nich
wydostawac¢ zabrudzenia.

8. Wyjg¢ instrumenty z detergentu i sptukac je pod biezgca woda z kranu.

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

10. Catkowicie zanurzyé instrumenty w myjce ultradzwigkowej i upewni¢ sie, ze detergent
znajduje sie w kanatach, przeptukujac je. Przeprowadza¢ sonikacje przez co najmniej
3 minuty.

11. Wyjaé instrumenty z detergentu i plukac je pod biezacg woda dejonizowang lub wodg
0Czyszczong w procesie odwréconej osmozy 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 sg
zabrudzenia, powtorzy¢ proces czyszczenia, zaczynajgc od punktu 3.

DANE KONTAKTOWE

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

STERYLIZACJA

Implanty oraz instrumenty moga by¢ dostarczane w wersji jatowej lub niejatowej. Implanty
z powtokg HA sa dostgpne wytgcznie w wers;ji jatowej.

Sterylne implanty oraz instrumenty sg sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie
gwarantujgcym poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacy 10, Produkty jatowe sg
pakowane w zgrzewane podwadjne torebki lub pojemnik/torebke. Termin waznos$ci mozna
znalez¢ na etykiecie na opakowaniu. Produkty sg uwazane za sterylne, o ile opakowanie
nie zostato otwarte lub uszkodzone.
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Niejatowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujgce poziom zapewnienia
jatowosci (SAL) wynoszacy 106, Zalecane jest stosowanie owijek, 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 sterylizatorow i akcesoriéw (np. opakowan
sterylizacyjnych, torebek sterylizacyjnych, wskaznikéw chemicznych, wskaznikow
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 wynoszgcej 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 zawarto$ci.

« Aby zapewni¢ optymalng wentylacje, moduty/statywy wolnostojgce lub pojedyncze
wyroby nalezy umiesci¢ w koszu bez uktadania w stosy.

* Nalezy przestrzegac¢ instrukcji obstugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika
sterylizacyjnego. W razie pytan nalezy skontaktowaé 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 sig
sterylizacje (w opakowaniu lub w pojemniku) w nastepujacy sposob:

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

Te parametry zostaty 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 by¢ prawidtowo zainstalowany,
poddawany regularnej konserwacji i kalibracji. Nalezy przeprowadzac¢ ciggte testy w celu
potwierdzenia inaktywacji wszystkich form zywych drobnoustrojéw.
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