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OPIS

Spacery MAGNIFY™ i MAGNIFY™-S to wyroby do zespolenia trzonéw kregéw w odcinku
ledZzwiowym, stosowane w celu zapewnienia stabilnosci strukturalnej u pacjentéw z
dojrzatym ukfadem kostnym po dyscektomii. Wyroby sg dostepne w wersjach o réznych
zakresach regulacji wysokosci i geometrii, dostosowanych do potrzeb réznych pacjentow.
Wypukto$ci na gérnej i dolnej powierzchni kazdego wyrobu chwytajg blaszki graniczne
sgsiednich kregéw, aby zwiekszy¢ odpornos$¢ na wyparcie. Wyroby te sg przeznaczone do
wypetniania przeszczepem kostnym.

Spacery MAGNIFY™ i MAGNIFY ™-S sg produkowane ze stopu tytanu, jak okreslono w
normie ASTM F136 oraz zawierajg element wewnetrzny produkowany z przepuszczajgcego
promieniowanie RTG polimeru PEEK, jak okreslono w normie ASTM F2026. Sruby
stosowane w spacerach MAGNIFY ™-S sg produkowane ze stopu tytanu, jak okreslono w
normie ASTM F136 i F1295 i sg dostepne z powtoka hydroksyapatytowg (HA), jak okreslono
w normie ASTM F1185.

WSKAZANIA

Spacery MAGNIFY™ to wyroby do zespolenia trzonéw kregéw, przeznaczone do stosowania
u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym i chorobg zwyrodnieniowa kragzkéw
miedzykregowych (DDD) na jednym lub kilku sgsiednich poziomach ledzwiowokrzyzowego
odcinka kregostupa (L2-S1). Wyroby sa przeznaczone do stosowania z dodatkowym
zespoleniem, np. z systemami stabilizacji PROTEX™ lub REVERE™.

Spacery MAGNIFY™-S to niezalezne wyroby do zespolenia trzondw kregéw, przeznaczone
do stosowania u pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowa krgzkéw miedzykregowych (DDD) na
jednym lub kilku sgsiednich poziomach ledzwiowo-krzyzowego odcinka kregostupa (L2-S1),
ktore sg przeznaczone do stosowania z trzema Srubami ze stopu tytanu dotgczonymi do
implantu.

DDD jest definiowana jako bol plecow pochodzenia dyskogennego ze zwyrodnieniem
krazka potwierdzonym w wywiadzie i badaniach radiograficznych. Tacy pacjenci powinni
mie¢ dojrzaty ukiad kostny i przej$é co najmniej szesciomiesieczne (6) leczenie
nieoperacyjne. Ponadto tacy pacjenci moga mie¢ kregozmyk do stopnia 1. lub tylozmyk na
leczonym poziomie(-ach). Spacery MAGNIFY™ i MAGNIFY ™-S sg przeznaczone do
wypetniania przeszczepem kostnym.

OSTRZEZENIA

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

* pekniecie lub usterka elementu wyrobu,

« utrata zespolenia,

brak zrostu,

ztamanie kregow,

uraz neurologiczny oraz

uraz naczyn krwionos$nych lub narzadéw trzewnych..
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Niektére choroby zwyrodnieniowe lub zasadnicze stany fizjologiczne, np. cukrzyca,
reumatoidalne zapalenie stawdw lub osteoporoza, mogg wptywac na proces gojenia,
zwigkszajac ryzyko pekniecia implantu lub ztamania kregostupa.

Elementy tego systemu nie powinny by¢ stosowane z elementami innych systeméw ani
elementami oferowanymi przez innego producenta. Elementy tego systemu sg
produkowane z przepuszczajgcego promieniowanie RTG polimeru PEEK, stopu tytanu oraz
tantalu. 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 implantéw wykonanych ze stali
nierdzewnej z elementami wykonanymi z innych materiatéw.
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Rezultaty kliniczne u pacjentéw po przebytym zabiegu chirurgicznym kregostupa na
leczonym poziomie(-ach) moga by¢ inne niz u oséb, ktére nie przeszly wczesniej zabiegu
chirurgicznego.

Ostrzezenia te nie obejmujg wszystkich dziatan niepozgdanych, ktére mogg wystapi¢ po
operacji w ogdle, ale dotyczg w szczegdlnosci implantéw ortopedycznych. Przed zabiegiem
pacjentowi nalezy objasni¢ ogdine zagrozenia zwigzane z operacja. .

SRODKI OSTROZNOSCI

Wyroby do zespolenia trzonéw kregéw powinny by¢ wszczepiane wytgcznie przez
doswiadczonych chirurgdw kregostupowych, poniewaz jest to zabieg trudny technicznie,
ktory stwarza ryzyko powaznego urazu u pacjenta. Przy wyborze rozmiaru implantu nalezy
uwzgledni¢ plan zabiegu i budowe anatomiczng pacjenta.

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywa¢ ponownie. Wyszczepionego implantu
nigdy nie wolno wszczepia¢ ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawacé si¢ nieuszkodzony,
moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostatosci wewnetrznych naprezen, ktére mogag
doprowadzi¢ do peknigcia.

Nalezy przekaza¢ pacjentowi odpowiednie instrukcje. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne
ograniczajgce lub eliminujgce zdolno$é pacjenta do przestrzegania niezbednych ograniczen
lub srodkéw ostrozno$ci mogg 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 aktywnos$ci pacjenta, inne choroby itd., ktére mogag
wptywac na dziatanie tego systemu.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Spacery MAGNIFY™ i MAGNIFY ™-S sg warunkowo dopuszczone do stosowania w
Srodowisku MR. Pacjent posiadajacy te wyroby moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu
RM, jezeli spetnione zostang nastepujgce warunki:

« Statyczne pole magnetyczne, wylacznie 1,5 Tlub 3,0 T

* Maksymalny gradient przestrzenny pola 3000 gausséw/cm (30 T/m)

* Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochtaniania energii przez cate ciato w aparacie
do rezonansu magnetycznego < 1 W/kg

W okreslonych powyzej warunkach badania spacery MAGNIFY™ i MAGNIFY™ nie powinny
powodowaé wzrostu temperatury przekraczajgcego 3,9°C po 15 minutach ciggtego
skanowania.

Artefakty na obrazie wywotane przez te wyroby nie powinny przekracza¢ 35 mm od wyrobu
w przypadku badania w sekwencji impulsowej gradient echo w systemie MR 3,0 T.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tych implantéw jest przeciwwskazane u pacjentéw z nastgpujgcymi stanami::

« Czynna infekcja ustrojowa, infekcja zlokalizowana w miejscu proponowanej implantacji
lub jesli u pacjenta rozpoznano alergie lub nadwrazliwo$¢ na ciata obce z materiatéw, z
ktorych wykonano implant.

» Wczesniejsze zespolenie na leczonym poziomie(-ach).

« Ciezka osteoporoza, ktéra moze uniemozliwia¢ odpowiednie zespolenie.

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

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

« Wszelkie stany nieopisane we wskazaniach do stosowania.

« Pacjenci, ktérzy nie chcg przestrzegac instrukcji pooperacyjnych.

* Gorgczka lub leukocytoza.

« Cigza.

« Wszelkie inne stany wykluczajgce potencjalne korzysci zwigzane z zabiegiem
wszczepienia implantu kregostupowego, np. obecno$¢ guzéw lub wad wrodzonych,
ztamanie w operowanym miejscu, podwyzszenie OB niewyjasnione przez inne choroby,
podwyzszenie liczby biatych krwinek (WBC) lub wyrazne przesuniecie w lewo w rozmazie
WBC.

« Przypadki niewymagajgce zespolenia.

« Pacjenci z rozpoznang dziedziczng lub nabytg tamliwo$cig kosci badz zaburzeniami
wapnienia nie powinni by¢ uznawani za kandydatéw do tego zabiegu.

» Wyroby te nie mogg by¢ stosowane u dzieci i modziezy ani w przypadku oséb z
niedojrzatym uktadem kostnym.

« Kregozmyk bez mozliwosci redukcji do stopnia 1.

« Przypadek, w ktérym wybrane elementy implantu bytyby zbyt duze lub zbyt mate do
osiggnigcia pozgdanego rezultatu.

« Przypadek wymagajacy potaczenia metali z dwdch réznych elementéw lub systemow.

« Pacjent z niewystarczajacy iloscig tkanki w operowanym miejscu badz niewystarczajaca
iloscig lub jakoscig kosci.

« Pacjent, u ktérego zastosowanie implantu zaktécatoby struktury anatomiczne badz
oczekiwane dziatanie fizjologiczne.

POWIKLANIA | MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Przed operacja pacjenta nalezy poinformowacé o nastepujgcych mozliwych dziataniach
niepozadanych oraz o ewentualnej koniecznosci przeprowadzenia dodatkowego zabiegu w
celu ich usunigcia:
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» Poluzowanie, wygiecie lub peknigcie elementéw

* Przemieszczenie/migracja elementéw wyrobu

«  Wrazliwo$é tkanki na materiat, z ktérego wykonano implant

* Mozliwo$¢ rozpadu skdry i/lub powiktan dotyczacych rany

« Brak zrostu, opdzniony zrost lub nieprawidtowy zrost

» Zakazenie

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

* Przerwanie opon mézgowych, wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego

* Ztamanie kregow

» Reakcja (alergiczna) na ciato obce — elementy lub pozostatosci

* Uraz naczyn krwiono$nych lub narzadéw trzewnych

* Zmiana krzywizny kregostupa, utrata korekty, wzrostu i/lub redukgcji

« Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem moczowym i innego rodzaje
zaburzenia uktadu moczowo-ptciowego

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

« Zaburzenia ukladu rozrodczego, w tym impotencja, bezpfodnos$¢, niemozno$é podjecia

wspoizycia i zaburzenia czynnosci seksualnych

Bol lub dyskomfort

Wybroczyny

Zmniejszenie ggstosci kosci w wyniku zaniku tkanki kostnej

Utrata kosci lub ztamanie ko$ci powyzej lub ponizej operowanego poziomu

Bol w miejscu pobrania przeszczepu kostnego, zlamanie i/lub opdznione gojenie rany

Ograniczenie aktywnosci

Brak skutecznego leczenia objawdw bedacych przyczyng operadji

Koniecznos$¢ przeprowadzenia dodatkowej interwencji chirurgicznej

Zgon
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OPAKOWANIE

Implanty oraz instrumenty moga byé dostarczane w wersji zapakowanej i jalowej
(sterylizacja promieniowaniem gamma). Nalezy sprawdzi¢ ciggto$¢ jatowego opakowania,
aby upewnic¢ sig, ze nie doszto do utraty jatowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy
dokfadnie sprawdzi¢ pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzié¢
wszystkie elementy, aby upewnic sig, ze nie doszto do ich uszkodzenia. Zawartosci
uszkodzonych opakowarn ani produktéw nie nalezy uzywac. Nalezy zwréci¢ je do firmy

Globus Medical. W trakcie operacji po ustaleniu wlasciwego rozmiaru nalezy wyjaé produkty

z opakowania, stosujgc technike aseptyczna.

Zestawy instrumentéw sg niejatowe i wymagaja sterylizacji parg wodng przed uzyciem, jak
opisano ponizej w punkcie STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia
instrumenty nalezy wyczyscic, 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 zwrécic je do firmy Globus
Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowaé przed
przystapieniem do czyszczenia. Wszystkie uchwyty nalezy odtgczy¢. Instrumenty mozna
ztozyé ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czysci¢ z wykorzystaniem obojetnych

Srodkéw czyszczacych przed sterylizacjg i wprowadzeniem do jatowego 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 wodag
dejonizowang. Uwaga: niektore roztwory czyszczace, np. zawierajgce formaling, aldehyd
glutarowy, wybielacz, i/lub inne zasadowe $rodki czyszczgce mogg doprowadzi¢ do
uszkodzenia niektérych wyrobdéw, 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¢ widoczne

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

zanieczyszczen.

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

Spluka¢ instrumenty pod biezgcg woda z kranu, aby usunaé 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 przygotowac 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 podituznej szczotki. Zwréci¢ szczegélng uwage na obszary trudno dostepne.

7. Zapomocy jatowej strzykawki pobra¢ roztwor detergentu enzymatycznego. Przeptukaé
kanaly i trudno dostepne obszary do momentu, w ktérym nie beda wyptukiwaty sie
zabrudzenia.

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

9. Postepujgc zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowa¢ Enzol® (lub
podobny detergent enzymatyczny) w myjce ultradzwigkowe;j.
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10. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwiekowej i upewni¢ sie, ze detergent
znajduje sig w kanafach, przeptukujac je. Przeprowadzac¢ sonikacje przez co najmniej 3
minuty.

11. Wyja¢ instrumenty z detergentu i ptuka¢ je pod biezagcg woda dejonizowang lub wodg
0Czyszczong w procesie odwrdconej 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, powtérzy¢ proces czyszczenia, zaczynajgc od punktu 3.

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna skontaktowaé sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1
(456-2871). Podrecznik techniki chirurgicznej mozna uzyskac¢ w firmie Globus Medical.

STERYLIZACJA

Implanty oraz instrumenty mogg by¢ dostarczane w wersji jatowej lub niejatowej. Implanty z
powitokg HA sg dostepne wylgcznie w wersji jalowe;j.

Jatowe implanty oraz instrumenty sg sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie
gwarantujgcym poziom zapewnienia jatowosci (SAL) wynoszacy 10-. Produkty jatowe 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.

Niejatowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujgce poziom zapewnienia
jatowosci (SAL) wynoszacy 10°6. 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, wskaznikédw 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 prawidiowego
wysterylizowania wyrobow 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 wstepng.

« 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 sig
sterylizacje (w opakowaniu lub w pojemniku) w nastgpujacy sposob:

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

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jeéli do
sterylizatora dodawane sg inne produkty, zalecane parametry nie obowigzujg i uzytkownik
musi ustali¢ nowe parametry cyklu. Sterylizator musi zostac prawidfowo zainstalowany oraz
musi by¢ prawidfowo konserwowany i kalibrowany. Nalezy przeprowadzac ciggfe testy w
celu potwierdzenia inaktywacji wszystkich form zywych drobnoustrojow.
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