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POLSKI

TYLKO POZA TERYTORIUM USA
WAZNE INFORMACJE NA TEMAT SYSTEMU MOCOWANIA SILC™

OPIS

System mocowania SILC™ sktada sie z tasm i linek, zaciskow do tgczenia z pretami o
$rednicy 4,5 mm—6,5 mm oraz odpowiednich recznych instrumentéw chirurgicznych. Tasmy
i linki wykonane sa z tetraftalanu polietylenu (PET). Tasmy posiadajg koncoéwki z handlowo
czystego tytanu, jak okreslono w normie ASTM F67, ktére sg odczepiane po wsunigciu i nie
sg przeznaczone do wszczepienia. Zaciski wykonane sg ze stopu tytanu, stopu kobaltowo-
chromowo-molibdenowego lub stal nierdzewnej, jak okreslono w normach ASTM F136,
F138, F1295, F1472 i F1537. Z uwagi na ryzyko korozji elektrochemicznej po wszczepieniu
implantow ze stali nierdzewnej nie nalezy taczy¢ z implantami wykonanymi z tytanu, stopu
tytanu lub stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego.

WSKAZANIA

System mocowania SILC™ skfada sie z implantéw tymczasowych przeznaczonych do
zastosowania w chirurgii ortopedycznej. System przeznaczony jest do zapewniania
tymczasowej stabilizacji jako kotwica kosci w procesie stalego zespalania kostnego i jako
pomoc w leczeniu ztaman kosci. Wskazania do uzycia obejmujg nastgpujace zastosowania:

« zabiegi chirurgiczne w przypadku urazéw kregostupa z zastosowaniem techniki
stabilizacji podlaminarnej, migdzywyrostkowej lub migdzywyrostowej drutem;

« zabiegi rekonstrukcyjne kregostupa z wbudowaniem w konstrukcje w celu skorygowania
deformacji kregostupa, takich jak skolioza idiopatyczna i nerwowo-mie$niowa u
pacjentow w wieku od 8 lat wzwyz, skolioza, kifoza i kregozmyk u pacjentéw dorostych;

« zabiegi chirurgiczne w schorzeniach zwyrodnieniowych krggostupa, pomocniczo przy
zespalaniu kregostupa.

System mocowania SILC™ moze by¢ réwniez uzywany w potaczeniu z innymi implantami

medycznymi wykonanymi z podobnych metali w przypadku, gdy ,stabilizacja drutem” moze

pomdc w zamocowaniu i zabezpieczeniu innych implantow.

OSTRZEZENIA

Bezpieczenstwo i skutecznosé systemoéw zespalania kregostupa zostatly okreslone tylko dla
stanow kregostupa ze znaczng niestabilno$cig mechaniczng lub deformacjg wymagajacg
zespolenia za pomocg instrumentéw. Stanami takimi sg znaczna niestabilno$¢ mechaniczna
lub deformacja odcinka piersiowego, ledzwiowego i krzyzowego kregostupa wraz z
wynikajgcymi z niej schorzeniami takimi jak dyskopatia, kregozmyk zwyrodnieniowy z
obiektywnymi dowodami probleméw neurologicznych, ztamania,
zwichniecia/przemieszczenia, skolioza, kifoza, nowotwor kregostupa i nieudane poprzednie
zespolenie (staw rzekomy). Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tych wyrobéw w przypadku
innych stanéw sg nieznane.

Elementy tego systemu wykonane sg ze stopu tytanu, stali nierdzewnej i stopu kobaltowo-
chromowo-molibdenowego. Z przyczyn metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych
nie zaleca sie jednoczesnego stosowania implantéw wykonanych ze stali nierdzewnej z
elementami wykonanymi z innych materiatow.

Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajgce zdolno$¢ pacjenta do przestrzegania
niezbednych ograniczen lub $rodkéw ostroznosci moga narazi¢ pacjenta na szczegdlne
ryzyko w trakcie rehabilitacji pooperacyjnej.

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

DODATKOWE OSTRZEZENIA DOTYCZACE PACJENTOW PEDIATRYCZNYCH

Zastosowanie systemu mocowania u pacjentéw pediatrycznych moze stwarza¢ dodatkowe
zagrozenia, gdy pacjenci sg niskiego wzrostu, a ich szkielet jest niedojrzaty. U pacjentéw
pediatrycznych struktury kregostupa moga by¢ mniejsze, co moze zwigksza¢ ryzyko
nieprawidtowego umiejscowienia i urazéw neurologicznych lub naczyniowych. Pacjenci z
niedojrzatym szkieletem poddani zabiegom zespolenia kregostupa sg potencjalnie narazeni
na ograniczony wzrost wzdtuzny kregostupa lub znieksztatcenia rotacyjne kregostupa

Rx ONLY

Page 1 of 2

(,zjawisko watu korbowego”) spowodowany nieustannym zréznicowanym wzrostem
przedniej czesci kregostupa.

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

W przypadku chirurgicznego leczenia skoliozy wymagane jest dodatkowe mocowanie na
koncach dogfowowych i ogonowych konstrukgji, zwlaszcza w przypadku otyto$ci,
ekstremalnej kifozy lub ostabienia miesniowego, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych dodatkowe
mocowanie zwigkszatoby zagrozenie dla pacjenta.

Przeprowadzenie tasmy wokoét wyrostka poprzecznego i mocowanie migdzywyrostkowe
mozna wykonywac tylko u pacjentdéw dorostych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Systemy mocowania powinny by¢ wszczepiane wylgcznie przez do$wiadczonych chirurgéw
zajmujgcych sig chirurgig kregostupa po przeszkoleniu w zakresie stosowania tego systemu,
poniewaz jest to zabieg trudny technicznie, ktéry stwarza ryzyko powaznego urazu u
pacjenta. Przy wyborze implantéw nalezy uwzgledni¢ plan zabiegu i budowe anatomiczng
pacjenta.

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 pozostalo$ci wewnetrznych naprezen, ktére mogg doprowadzi¢ do
peknigcia.

Na podstawie wyniku testu zmeczeniowego chirurg powinien uwzgledni¢ poziom
wszczepiania, maseg ciata pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta oraz inne stany pacjenta
itp. mogace wplywaé na dziatanie systemu.

DODATKOWE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PACJENTOW
PEDIATRYCZNYCH

Chirurg wykonujacy zabieg wszczepienia powinien starannie rozwazy¢ rozmiar i typ
implantéw najbardziej odpowiednie dla wieku, wzrostu, wagi i stopnia dojrzato$ci szkieletu
pacjenta.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

System mocowania SILC™ nie zostat oceniony pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci
w $rodowisku RM. Nie zostat on przetestowany pod katem nagrzewania, migracji lub
artefaktdw na obrazie w srodowisku RM. Bezpieczenstwo systemu mocowania SILC™ w
$rodowisku RM jest nieznane. Skanowanie pacjenta z wszczepionym wyrobem moze
spowodowac u niego obrazenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania dla tego systemu przedstawiajg sie podobnie jak w przypadku innych
dostgpnych w handlu systeméw mocowania tylnego kregostupa. Przeciwwskazania
obejmujg miedzy innymi schorzenia i stany takie jak:

Czynna infekcja ogolnoustrojowa lub miejscowa

Otytos¢

Cigza

Choroba psychiczna

« Ciezka osteoporoza

« Wrazliwos$é/alergia na metale lub polimery

» Niedobdr tkanki migkkiej uniemozliwiajgcy prawidlowe zamkniecie

.
.
.
.

Nieche¢ pacjentéw do przestrzegania zalecen pooperacyjnych
Wszelkie stany medyczne lub fizyczne, ktére wykluczatyby potencjalne korzysci zabiegu
wszczepienia implantu w kregostup

*  Wady wrodzone, guzy lub inne stany, ktére uniemozliwityby solidne zamocowanie
elementu i potencjalnie skracajgce zywotnos$¢ wyrobu

« Wszelkie stany medyczne lub umystowe, ktére wykluczytyby pacjenta o wysokim ryzyku z
tak powaznego zabiegu.

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.

POWIKLANIA | MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Przed operacjg pacjenta nalezy poinformowacé o nastepujgcych mozliwych dziataniach
niepozadanych oraz o ewentualnej koniecznosci przeprowadzenia dodatkowego zabiegu w
celu ich usunigcia:

« Poluzowanie, zgiecie lub peknigcie elementow
Przemieszczenie/migracja elementéw wyrobu

«  Wrazliwos$é tkanek na materiat, z ktérego wykonany jest implant

» Potencjalne przerwanie ciggfosci skéry i/lub komplikacje w obrebie rany

« Brak zrostu, opdzniony zrost lub nieprawidtowy wzrost

* Zakazenie

* Uszkodzenie struktur nerwowych, w tym utrata funkcji neurologicznych (czuciowych i/lub
ruchowych), porazenie, dyzestezja, hiperestezja, parestezja, radikulopatia, zaburzenia
odruchoéw, zespot konskiego ogona

* Rozdarcia opony twardej, wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego

* Ztamanie kregoéw

« Reakcja (alergiczna) na ciata obce pochodzace z elementéw lub odtamkow

» Uraz naczyn krwionosnych lub narzadéw trzewnych

« Zmiana fizjologicznej krzywizny kregostupa, utrata korekgji, wzrostu i/lub zmniejszenie
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« Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem moczowym i innego rodzaje
zaburzenia uktadu moczowo-ptciowego

« Niedrozno$¢ jelit, zapalenie zotgdka, zaparcia lub innego rodzaju zaburzenia pracy
przewodu pokarmowego

« Uposledzenie czynnosci uktadu rozrodczego, wigcznie z impotencjg, bezptodnoscia,
utratg wigzi matzenskich i dysfunkcjg seksualng

* Bl lub dyskomfort

« Wybroczyny

* Zmniejszenie gestosci kosci spowodowane rozktadem naprezen na najblizsze kosci

« Utrata kosci lub ztamanie kosci powyzej lub ponizej operowanego poziomu

« Bol w miejscu pobrania kosci do przeszczepu, peknigcie/ztamanie kosci i/lub opdznione
gojenie rany

« Ograniczenie aktywnosci

« Brak skutecznego leczenia objawdw bedacych przyczyna operacji

* Zgon

OPAKOWANIE

Implanty te mogg by¢ dostarczone jako wstepnie opakowane i wyjatowione za pomoca
promieniowania gamma. Nalezy sprawdzi¢ ciggto$¢ jalowego opakowania, aby upewni¢ sig,
ze nie doszto do utraty jatowosci 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. Zawartosci uszkodzonych opakowan ani
produktéw nie nalezy uzywac. Nalezy zwréci¢ je do firmy Globus Medical. W trakcie operacji
po ustaleniu wtasciwego rozmiaru nalezy wyjg¢ produkty z opakowania, stosujgc technike
aseptyczna.

Implanty i instrumenty moga by¢ dostarczone jako niejalowe i sg wyjawiane parowo przed
uzyciem, zgodnie z opisem w ponizszym rozdziale WY JALAWIANIE. Po uzyciu lub
wystawieniu na zabrudzenia instrumenty nalezy wyczyscié, jak opisano ponizej w punkcie
CZYSZCZENIE.

POSTEPOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy obstugiwac ostroznie. Nieprawidtowe uzycie lub
przygotowanie mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia i/lub potencjalnej usterki. Przed
przystagpieniem do zabiegu instrumenty nalezy sprawdzi¢, by upewnic¢ sig, ze sa w dobrym
stanie. Przed uzyciem wszystkie instrumenty nalezy sprawdzi¢, aby sig¢ upewni¢, ze nie
doszto do niedopuszczalnego pogorszenia ich stanu, takiego jak korozja, przebarwienia,
wzery, peknigte uszczelnienia itp. Niedziatajgcych lub uszkodzonych instrumentéw nie
nalezy uzywac i nalezy je zwréci¢ do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowa¢ przed
przystgpieniem do czyszczenia. Wszystkie uchwyty nalezy odtgczy¢. Instrumenty mozna
ztozy¢ ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czysci¢ z wykorzystaniem obojetnych
$rodkow czyszczacych 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 wodg
dejonizowang. Uwaga: niektore roztwory czyszczace, np. zawierajgce formaline, aldehyd
glutarowy, wybielacz, i/lub inne zasadowe $rodki czyszczace mogg doprowadzi¢ do
uszkodzenia niektérych wyrobdw, zwtaszcza instrumentéw. Roztworéw takich nie nalezy
uzywac.

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

1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrzeé, aby usunaé widoczne

zabrudzenia i zanurzy¢ je lub ostoni¢ mokrym recznikiem, aby unikng¢ zaschnigcia

zanieczyszczen.

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

Spluka¢ instrumenty pod biezgcg woda z kranu, aby usunaé widoczne zabrudzenia.

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

wyptywa¢ z nich zabrudzenia.

4. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowaé Enzol® (lub
podobny detergent enzymatyczny).

5. Zanurzy¢ instrumenty w detergencie i pozostawié¢ na co najmniej 2 minuty.

6. Uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem, aby doktadnie oczysci¢ instrumenty. Kanaty oczysci¢
za pomocg podituznej szczotki. Zwroci¢ szczegolng uwage na obszary trudno dostepne.

7. Zapomocy jatowej strzykawki pobra¢ roztwér detergentu enzymatycznego.
Przeptukiwac¢ kanaty i trudno dostgpne obszary. dopdki nie przestang sie z nich
wydostawa¢ zabrudzenia.

8. Wyja¢ 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 ultradzwiekowe;.

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

11. Wyja¢ instrumenty z detergentu i ptukac je pod biezagcg woda dejonizowang lub woda
0Czyszczong w procesie odwroconej 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, powtdrzy¢ proces czyszczenia, zaczynajgc od punktu 3.

w N

DANE KONTAKTOWE

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

Zaciski i instrumenty sg dostarczone w stanie niejatowym. Tasmy i linki sg dostepne tylko w
wariancie jatowym.

Implanty sterylne wyjatawiane sg promieniowaniem gamma i sg zwalidowane, by
zagwarantowa¢ Poziom Zapewnienia Sterylnosci (SAL) 10, Produkty jatowe sg pakowane
w zgrzewane podwojne torebki foliowe. Termin wazno$ci mozna znalez¢ na etykiecie na
opakowaniu. Nie uzywag, jesli uptynat termin waznoséci. Produkty uwazane sa za jatowe, o
ile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone. Sterylne implanty speniajg specyfikacje
wartosci granicznych dla pirogendéw.

Niejalowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujgce poziom zapewnienia
jatowosci (SAL) wynoszacy 107, Zaleca sig 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 wytgcznie sterylizatoréw i akcesoriéw (np. opakowan
sterylizacyjnych, torebek sterylizacyjnych, wskaznikédw chemicznych, wskaznikéw
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 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
wynoszacej 176 in? lub wyposazony w co najmniej cztery (4) filtry o srednicy 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 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 skontaktowa¢ sig 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 sie
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 minuty
Para wodna | Préznia wstgpna | 134°C (273°F) |3 minuty 30 minuty

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 by¢ prawidfowo zainstalowany,
poddawany requlamej konserwacji i kalibracji. Nalezy przeprowadza¢ na biezaca testy
potwierdzajgce unieczynnienie wszystkich form zywych mikroorganizméw.
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