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TYLKO POZA TERYTORIUM USA

ISTOTNE INFORMACJE NA TEMAT STABILIZATORA MIEDZYWYROSTKOWEGO
AERIAL™

OPIS

AERIAL™ Interspinous Fixation to rozszerzalne, wewnetrzne urzgdzenie stabilizujgce
umieszczane migdzy wyrostkami kolczystymi kregostupa nieszyjnego, stuzace zapewnieniu
dodatkowej stabilizacji jego segmentdéw w celu wsparcia procesu zespolenia. Komponenty
stabilizatora sg dostepne w réznych rozmiarach, celem dopasowania do anatomicznych
potrzeb réznych pacjentéw. Implanty AERIAL™ wykonywane sg ze stopu tytanu (wg ASTM
F136), stopu chromowo-kobaltowego (wg ASTM F1537) oraz polimeru
radioprzepuszczalnego PEEK (wg ASTM F2026).

WSKAZANIA

Mocowanie migdzywyrostkowe AERIAL™ jest wyrobem stuzacym do dodatkowe;j stabilizacji
tylnej, nieobejmujacej podstawy tuku kregu, przeznaczonym do stosowania w obrebie
kregostupa od T1 do S1 (poza odcinkiem szyjnym). Wyréb ten przeznaczony jest do
stabilizacji ptytkowej/zamocowania do wyrostkéw kolczystych w celu osiagniecia
dodatkowego potaczenia w nastepujacych stanach: choroba zwyrodnieniowa kragzka
miedzykregowego (definiowana jako bdl plecéw o pochodzeniu dyskowym potwierdzonym
wywiadem chorobowym i badaniami obrazowymi), kregozmyk, obrazenia pourazowe (t].
ztamanie lub przemieszczenie) ilub guz.

OSTRZEZENIA

To urzadzenie nie jest przeznaczone do mocowania srubowego ani mocowania do
elementdéw tylnych (nasad) kregéw kregostupa odcinka szyjnego, piersiowego lub
ledZzwiowego.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stabilizatora AERIAL ™ nie zostaty ustalone dla wskazan
kregostupa wykraczajgcych poza wskazane w sekcji Wskazania.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wszczepienie opisywanych urzadzen powinno byé wykonywane wytgcznie przez
doswiadczonych chirurgdw kregostupa posiadajgcych specjalne przeszkolenie w zakresie
stosowania systemu ze wzgledu na istniejace ryzyko powaznego urazu pacjenta. Podczas
wyboru implantéw nalezy uwzglgdni¢ planowanie przedoperacyjne i anatomig pacjenta.

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno wykorzystywa¢ ponownie. Usunigtego implantu
nigdy nie wolno wszczepia¢ ponownie. Mimo Ze urzagdzenie moze wyglada¢ na
nieuszkodzone, mogty wystapi¢ w nim niewielkie defekty i wewnegtrzne wzorce naprezen,
ktére z kolei mogg prowadzi¢ do jego peknigcia.

Operacje wokét rdzenia kregowego i korzeni nerwowych powinny byé przeprowadzane z
zachowaniem najwyzszej ostroznosci. Uszkodzenie nerwéw spowoduje utrate funkcji
neurologicznych. Jesli to mozliwe lub konieczne, operacja powinna by¢ prowadzona z
wykorzystaniem odpowiedniej metody obrazowania.

Niezwykle istotne jest prawidtowe postepowanie z implantem. Chirurg operacyjny powinien
unika¢ dokonywania jakichkolwiek nacig¢ lub zarysowan urzagdzenia. Implantéw nie nalezy
konturowaé, poniewaz moze to skutkowac wystgpieniem w ich strukturze wzorcow
naprezen, ktdre z kolei mogg prowadzi¢ do ztaman lub zakiécen w pracy implantu.

Implanty mogg ulec poluzowaniu, pekac¢, korodowa¢, migrowaé, powodowac bél lub
naprezenia kosci, nawet po zespoleniu, szczegdlnie u mtodych, aktywnych pacjentéw.
Podczas gdy ostateczna decyzja o usunieciu implantu nalezy do chirurga, zalecamy, aby w
przypadkach mozliwych i praktycznych dla danego pacjenta, urzgdzenia stabilizujgce byty
usuwane po spetnieniu przez nie funkcji wspomagajacej proces leczenia. Po procedurze
usuniecia implantu powinno nastgpi¢ odpowiednie postepowanie pooperacyjne.

Niezwykle wazny jest prawidtowy dobér implantu. Potencjat powodzenia procedury
chirurgicznej zwieksza si¢ dzigki doborowi odpowiedniego rozmiaru, ksztattu i konstrukgji

Rx ONLY

Page 1 of 2

implantu. Cho¢ wiasciwy dobor powyzszych parametréw moze zminimalizowac¢ ryzyko,
wielkos¢ i ksztalt kosci cztowieka stanowig czynniki ograniczajgce rozmiar i sity wywierane
przez implanty. Wewnetrzne urzgdzenia zespalajgce nie sg w stanie przenie$¢ pozioméw
aktywnosci i/lub obcigzen réownych tym, ktére wywierane sg na normalng, zdrowg ko$¢.
Urzgdzenia te nie sg zaprojektowane do przenoszenia niestabilizowanych naprezen
pochodzgcych z obcigzenia lub przeniesienia masy catego ciata.

Podczas korzystania z tego wyrobu chirurg powinien uwzgledni¢ poziomy implantacji, mase
ciata pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta, inne choroby itd., ktére mogg wptywaé¢ na
dziafanie tego systemu.

Pacjent musi zosta¢ odpowiednio poinstruowany w zakresie ryzyka i ograniczen tego
systemu, a takze powinien otrzymac zalecenia dotyczace opieki i postepowania
pooperacyjnego. Opieka pooperacyjna i aktywnos$¢ pacjenta muszg zosta¢ zaplanowane w
taki sposéb, aby nie dopuszcza¢ do nadmiernego obcigzenia kregostupa. Nadmieme
obcigzenia, opdznienie lub brak zrostu moga doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu. Pacjent
powinien zosta¢ poinformowany, ze nieprzestrzeganie zalecen pooperacyjnych moze
doprowadzi¢ do niepomysinych rezultatéw zabiegu, wigcznie z uszkodzeniem implantu.
Wykazano, ze u pacjentéw palacych papierosy czesciej dochodzi do wystapienia braku
zrostu lub stawu rzekomego. Pacjentéw tych nalezy poinformowac o takim zwigkszonym
ryzyku i nalezy im zaleci¢ zaprzestanie palenia tytoniu przed zabiegiem chirurgicznym i
bezposrednio po nim.

Ze wzgledu na ryzyko korozji galwanicznej po implantacji, implanty ze stali nierdzewnej nie
powinny byé stosowane w potaczeniu z implantami z tytanu lub stopu tytanu. Implanty
AERIAL™ nie powinny by¢ faczone z komponentami innych systemow lub producentow.

PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmujg (lista nie wyczerpuje wszystkich mozliwych stanéw): Aktywny
proces zakazny lub znaczace ryzyko zakazenia (immunokompromis); zapalenie miejscowe,
gorgczka lub leukocytoza, chorobliwa otyto$¢; cigza; choroba umystowa; znieksztatcona
anatomia spowodowana wadami wrodzonymi; dowolny stan medyczny lub chirurgiczny,
ktéry wykluczatby potencjalng korzy$¢ z operadji kregostupa, taki jak obecno$¢ nowotworéw
lub wad wrodzonych; szybko postepujgca choroba stawéw, osteopenia wchtaniania kosci
i/lub osteoporoza; podejrzewana lub udokumentowana alergia lub nietolerancja; niewydolny
lub brakujgcy tuk tylny (np. laminektomia, ubytek w czgs$ci miedzywyrostkowej tuku kregu,
ciezka osteoporoza); kazdy przypadek, w ktérym metale muszg by¢ mieszane z ré6znych
sktadnikoéw; kazdy przypadek, w ktérym sktadniki implantu wybrane do uzycia bylyby zbyt
duze lub zbyt mate, aby osiggna¢ pomysiny wynik; kazdy przypadek, w ktérym gojenie
ztamania nie jest wymagane; stan wystepujacy u jakiegokolwiek pacjenta, u ktérego
wykorzystanie implantu negatywnie wptywatby na struktury anatomiczne lub spodziewane
wyniki fizjologiczne; stan wystepujgcy u jakiegokolwiek pacjenta nie wykazujgcego woli
przestrzegania instrukcji pooperacyjnych; kazdy przypadek nie opisany we wskazaniach.

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub lezgce u ich podstaw stany fizjologiczne, takie jak
cukrzyca lub reumatoidalne zapalenie stawdéw, mogg zmieni¢ proces gojenia, zwiekszajgc w
ten sposob ryzyko zniszczenia implantu.

Uposledzenie umystowe lub fizyczne, ktdre zagraza zdolnosci pacjenta do przestrzegania
koniecznych ograniczen lub $srodkéw ostroznosci, moze wystawi¢ pacjenta na szczegélne
ryzyko w trakcie rehabilitacji pooperacyjnej.

Czynniki takie jak waga pacjenta, poziom aktywnosci i przestrzeganie instrukcji dotyczacych
obcigzenia lub obcigzenia majg wptyw na naprezenia, ktérym poddawany jest implant.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU RM

Mocowanie miedzywyrostkowe AERIAL™ jest 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, wytgcznie 1,56 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 1 W/kg

W okreslonych powyzej warunkach badania mocowanie miedzywyrostkowe AERIAL™ nie
powinno powodowaé wzrostu temperatury przekraczajgcego 3,9°C po 15 minutach ciggtego
skanowania. Artefakty na obrazie wywotane przez ten wyréb nie powinny przekracza¢

35 mm od wyrobu w przypadku badania w sekwencji impulsowej gradient echo w systemie
MR3,0T.

OPAKOWANIE

Te implanty i instrumenty dostarczane jako niejalowe i przed uzyciem wymagajg sterylizacji
parg wodna, jak opisano ponizej w punkcie STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na
zabrudzenia instrumenty, jak réwniez tace i skrzynie, nalezy wyczysci¢, tak jak opisano
ponizej w punkcie CZYSZCZENIE.

POSTEPOWANIE

Ze wszystkimi instrumentami i implantami nalezy obchodzi¢ sig z ostroznoscia.
Nieprawidtowe stosowanie lub postepowanie moze prowadzi¢ do uszkodzen i/lub mozliwych
usterek w ich pracy. Instrumenty nalezy sprawdzi¢ przed zabiegiem, aby upewni¢ sie, ze sg
w dobrym stanie technicznym.

Implanty sg urzadzeniami jednorazowego uzytku i nie powinny by¢ czyszczone. Ponowne
czyszczenie implantéw jednorazowego uzytku moze doprowadzié¢ do uszkodzenia
mechanicznego i/lub pogorszenia ich wiasciwosci materiatowych. Implanty, ktére ulegty
przypadkowemu zanieczyszczeniu nalezy poddac utylizacji.
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CZYSZCZENIE

Instrumenty powinny by¢ czyszczone oddzielnie od tac i pojemnikéw. W razie potrzeby
pokrywy pojemnikéw nalezy zdjg¢ na czas realizacji procesu czyszczenia. Wszystkie
narzedzia, ktére mozna podda¢ demontazowi, nalezy zdemontowac do czyszczenia.
Wszystkie uchwyty nalezy odtgczy¢. Po sterylizacji instrumenty mozna ponownie
zmontowac. Produkty nalezy czys$ci¢ za pomoca neutralnych srodkéw czyszczgcych przed
procesem sterylizacji i wprowadzeniem do sterylnego pola operacyjnego lub (jesli dotyczy)
przed zwrotem produktéw do firmy Globus Medical.

Czyszczenie i dezynfekcje mozna przeprowadza¢ z wykorzystaniem rozpuszczalnikéw
bezaldehydowych w wyzszych temperaturach. Procedury czyszczenia i odkazania muszg
obejmowac¢ stosowanie neutralnych srodkéw czyszczacych, a nastepnie plukanie woda
dejonizowang. Uwaga: niektdre roztwory czyszczace, takie jak srodki zawierajgce formaling,
aldehyd glutarowy, wybielacz i/lub inne alkaliczne $rodki czyszczace, moga uszkadzac
pewne urzgdzenia, w szczegolnosci instrumenty; te roztwory te nie powinny by¢ zatem
uzywane.

Podczas czyszczenia instrumentdw, tac i pojemnikéw na narzedzia po ich uzyciu lub
narazeniu na zanieczyszczenia oraz przed procesem sterylizacji, nalezy przestrzega¢
nastepujgcych metod czyszczenia:

1. Natychmiast po uzyciu nalezy wytrze¢ instrumenty zostaty w celu usunigcia z nich
wszelkich widocznych zanieczyszczen i zabezpieczy¢ je przed wyschnigciem poprzez
zanurzenie lub przykrycie wilgotnym recznikiem.

Przeprowadzi¢ demontaz wszystkich instrumentéw mozliwych do zdemontowania.

Optuka¢ instrumenty pod biezacg woda, aby usung¢ wszystkie widoczne

zanieczyszczenia. Przeptuka¢ kanaty minimum 3 razy, az do ich wyczyszczenia.

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

5. Zanurzy¢ instrumenty w detergencie i pozostawi¢ je do nasigkniecia co najmniej na 2
minuty.

6. Do dokiadnego czyszczenia instrumentéw uzywaé pedzelka z wiosia. Do czyszczenia
kanatow uzywac¢ szczotki do przewodow rurowych. Zwrdci¢ szczegding uwage na
trudno dostepne miejsca.

7. Zapomocg sterylnej strzykawki pobraé roztwér detergentu enzymatycznego.
Przeptuka¢ wszelkie kanaty i trudno dostepne miejsca, az do momentu, ustania
wyptywu zanieczyszczen z tych obszaréw.

8. Wyja¢ instrumenty z detergentu i przeptukac je biezaca cieptg wodg z kranu.

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

10. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwigkowej i upewni¢ sig, ze detergent
znalazt sie¢ w kanatach poprzez ich przeptukiwanie. Czysci¢ ultradzwigkami przez
minimum 3 minuty.

11. Wyja¢ instrumenty z detergentu i ptuka¢ je biezaca woda dejonizowang lub wodg z
odwrdcong 0smozg przez minimum 2 minuty.

12. Wysuszy¢ instrumenty za pomocg czystej migkkiej szmatki i przefiltrowanego
sprezonego powietrza.

13. Wizualnie sprawdzié kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. W przypadku
obecnosci zanieczyszczen, powtdrzy¢ proces czyszczenia zaczynajgc od kroku 3.
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INFORMACJE UMOZLIWIAJACE KONTAKT

Z firma Globus Medical mozna skontaktowaé sie pod numerem 1-866-GLOBUS1 (456~
2871). Poradnik dotyczacy techniki operacyjnej mozna otrzymac po skontaktowaniu sig¢
firmg Globus Medical.

STERYLIZACJA
Te implanty oraz instrumenty sg dostepne w wersji niejalowe;j.

Niejatowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujgce poziom zapewnienia
jatowosci SAL wynoszacy 10®. 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 wylgcznie sterylizatoréw i akcesoriow (np. opakowan
sterylizacyjnych, torebek sterylizacyjnych, wskaznikéw chemicznych, wskaznikow
biologicznych oraz kaset sterylizacyjnych), ktére sa przeznaczone do stosowania w
wybranym cyklu sterylizacji (czas i temperatura). Sterylne implanty spetniajg specyfikacje
wartosci granicznych dla pirogendéw.

W przypadku stosowania sztywnego pojemnika sterylizacyjnego nalezy wzig¢ pod uwage
nastepujgce kwestie dotyczace prawidiowe;j sterylizacji urzadzen firmy Globus i
zatadowanych pojemnikéw graficznych:

» Zalecane parametry sterylizacji s wymienione w ponizszej tabeli.

« W procesie sterylizacji parg w warunkach podci$nienia wstepnego mozna stosowac
wytacznie sztywne pojemniki sterylizacyjne.

» Przy wyborze sztywnego pojemnika sterylizacyjnego nalezy pamigtaé, by miat on
minimalng powierzchnie filtrujgcg wynoszaca 176 cali? tacznie lub co najmniej cztery (4)
filtry o $rednicy 7,5 cala.

* Nie wigcej niz jeden (1) zatadowany pojemnik graficzny (lub jego zawarto$¢) moze by¢
umieszczany bezposrednio w sztywnym pojemniku sterylizacyjnym.

« Samodzielne moduty/stojaki lub pojedyncze urzadzenia musza byé umieszczone (bez
uktadania ich w stos) w koszu pojemnika, w celu zapewnienia optymalnej wentylacji.

« Nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami producenta sztywnego pojemnika
sterylizacyjnego; w razie pytan nalezy skontaktowac sie¢ z producentem danego
pojemnika w celu uzyskania wskazéwek.

* Dodatkowe informacje dotyczace stosowania sztywnych pojemnikéw sterylizacyjnych
mozna znalez¢ w AAMI ST79.
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W przypadku implantéw i instrumentéw dostarczanych w wykonaniu niesterylnym, zaleca
sie ich sterylizacje (w owijce lub pojemniku) w nastepujgcy sposob:

Metoda |Typ cyklu Temperatura |Czas ekspozycji |Czas wysychania
Para Podcisnienie wstepne [132°C (270°F) |4 minuty 30 minut
Para Podcisnienie wstepne [134°C (273°F) |3 minuty 30 minut
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Te parametry sg zatwierdzone do wykorzystania w procesie sterylizacji wytgcznie
opisywanego urzgdzenia. Jezeli do sterylizatora dodano inne produkty, zalecane parametry
nie sg prawidfowe. Ustalenie nowych parametréw cyklu spoczywa na uzytkowniku.
Sterylizator musi by¢ prawidfowo zainstalowany, konserwowany i kalibrowany. Nalezy
przeprowadzac ciggte testy w celu potwierdzenia unieczynnienia wszelkich postaci
mikroorganizméw zywych.
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