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IMPORTANT INFORMATION

ENGLISH ON THE CITADEL® ANTERIOR LUMBAR PLATE
DESCRIPTION
The CITADEL® Anterior Lumbar Plate System consists of plates of various lengths to be used with variable or fixed bone screws
for fixation to the anterior or anterolateral aspect of the vertebral bodies of the lumbar and lumbosacral spine (L1-S1). CITADEL®
implants are composed of titanium alloy, as specified in ASTM F136, F1295.
INDICATIONS
The CITADEL® Anterior Lumbar Plate System is intended for use by an anterior or anterolateral approach in the treatment of lumbar
and lumbosacral (L1-S1) spine instability as a result of fracture (including dislocation and subluxation), tumor, degenerative disc
disease (defined as back pain of discogenic origin with degeneration of the disc confirmed by patient history and radiographic

studies), pseudoarthrosis, spond scoliosis, kyphosis, lordosis, spinal stenosis, or failed previous spine
surgery.
CONTRAINDICATIONS

Certain degenerative diseases or underlying physiological conditions such as diabetes or rheumatoid arthritis may alter the healing
process, thereby increasing the risk of implant breakage.

Mental or physical impairment which compromises a patient's abilty to comply with necessary limitations or precautions may place
that patient at a particular risk during postoperative rehabilitation.

Factors such as the patient’s weight, activity level, and adherence to weight bearing or load bearing instructions have an effect on
the stresses to which the implant is subjected,

WARNINGS

One of the following potential risks identified with this system is death. Other potential risks which may require additional surgery,
include:

«  device component fracture,

loss of fixation,

non-union,

fracture of the vertebrae,

neurological injury, and

vascular or visceral injury.

The components of this system are manufactured from titanium alloy. Mixing of implant components with different materials is not
recommended, for metallurgical, mechanical, and functional reasons.

PRECAUTIONS

The implantation of screw and plate systems should be performed only by experienced spinal surgeons with specific training in the
use of this system because this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient. Preoperative
planning and patient anatomy should be considered when selecting screw diameter and length.

ATTENTION

See Warnings, Precautions and Potential Adverse Events sections of the insert entitled “Suggestions Concerning Orthopaedic
Metallic Internal Fixation Devices” for a list of potential risks. References to fracture systems in the above insert apply to non-spinal
systems which are intended for reconstruction rather than spinal fixation.

MRI SAFETY INFORMATION

Non-Clinical testing has demonstrated the CITADEL® Anterior Lumbar Plate Systems are MR Conditional. A patient with this device
an be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only

 Maximum spatial field gradient of 3,000 gauss/cm (30 T/m) or less

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 Wi/kg (Normal Operating Mode)
« Quadrature Body Coil only

Under the scan conditions defined above, the CITADEL® Anterior Lumbar Plate Systems are expected to produce a maximum
temperature rise of less than or equal to 3.5°C after 15 minutes of continuous scanning.

The image artifact is not expected to extend beyond 55mm from the device when imaged with a gradient echo pulse sequence
and a 3.0 Tesla MRI system.

PACKAGING

These implants may be supplied pre-packaged and sterile, using gamma irradiation. The integrity of the sterile packaging should
be checked to ensure that sterilty of the contents is not compromised. Packaging should be carefully checked for completeness
and all components should be carefully checked to ensure that there is no damage prior to use. Damaged packages or products
should not be used, and should be returned to Globus Medical. During surgery, after the correct size has been determined, remove
the products from the packaging using aseptic technique.

The instrument sets are provided nonsterile and are steam sterilized prior to use, as described in the STERILIZATION section
below. Following use or exposure to soil, instruments must be cleaned, as described in the CLEANING section below.

HANDLING AND USE

Allinstruments and implants should be treated with care. Improper use or handiing may lead to damage and/or possible
malfunction. Products should be checked to ensure that they are in working order prior to surgery. All products should be
inspected prior to se to ensure that there is no unacceptable deterioration such as corrosion, discoloration, pitting, cracked seals,
etc. Non-working or damaged instruments should not be used, and should be returned to Globus Medical.

Implants are single use devices and should not be cleaned. Re-cleaning of single use implants might lead to mechanical failure
and/or material degradation. Discard any implants that may have been accidently contaminated

CLEANING

Allinstruments that can be must be for cleaning. All handles must be detached. Instruments may be
reassembled following sterilization. The instruments should be cleaned using neutral cleaners before sterilization and introduction
into a sterile surgical field or (if appiicable) return of the product to Giobus Medical

Cleaning and disinfecting of instruments can be performed with aldehyde-free solvents at higher temperatures. Cleaning and
decontamination must include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse. Note: certain cleaning solutions
such as those containing formalin, glutaraldehyde, bleach and/or other alkaline cleaners may damage some devices, particularly
instruments; these solutions should not be used,

The following cleaning methods should be observed when cleaning instruments after use or exposure to sail, and prior to
sterllization:

1. Immediately following use, ensure that the instruments are wiped down to remove all visible soil and kept from drying by
submerging or covering with a wet towel.

he

2. allinstruments that can be

3. Rinse the instruments under running tap water to remove all visible soil. Flush the lumens a minimum of 3 times, until the
lumens flush clean.

4. Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer’s recommendations.

5. Immerse the instruments in the detergent and allow them to soak for a minimum of 2 minutes.

6. Use a soft bristled brush to thoroughly clean the instruments. Use a pipe cleaner for any lumens. Pay close attention to hard to
reach areas.

7. Using a sterile syringe, draw up the enzymatic detergent solution. Flush any lumens and hard to reach areas until no soll is
seen exiting the area.

8. Remove the instruments from the detergent and rinse them in running warm tap water.

9. Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer’s recommendations in an ultrasonic cleaner.

10. Completely immerse the instruments in the ultrasonic cleaner and ensure detergent is in lumens by flushing the lumens.

Sonicate for a minimum of 3 minutes.
1. Remove the instruments from the detergent and rinse them in running deionized water or reverse osmosis water for a minimum
of 2 minutes.
12. Dry instruments using a clean soft cloth and filtered pressurized air.
13. Visually inspect each instrument for visible soil. If visible soil is present, then repeat cleaning process starting with Step 3.
CONTACT INFORMATION
Globus Medical may be contacted at 1-866-GLOBUS1 (456-2871). A surgical technique manual may be obtained by contacting
Globus Medical.
STERILIZATION
These implants may be available sterile or nonsterie.

Sterile implants are sterilized by gamma radiation, validated to ensure a Sterilty Assurance Level (SAL) of 10°. Sterlle products are
packaged in a heat sealed, double pouch or container/pouch. The expiration date is provided in the package label. These products
are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged. Sterile implants that become nonsterile or have expired
packaging are considered nonsterile and may be steriized according to instructions for nonsterile implants and instruments below.
Sterile implants meet pyrogen limit specifications.

Nonsterile implants and instruments have been validated to ensure an SAL of 10°. The use of an FDA-cleared wrap is
recommended, per the Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. It is the end user's responsibility o use only steriizers and accessories
(such as sterilzation wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and steriization cassettes) that have
been cleared by the FDA for the selected steriization cycle specifications (time and temperature)

When using a rigid steriization container, the following must be taken into consideration for proper sterilization of Globus devices
and loaded graphic cases:

« Recommended sterlization parameters are listed in the table below.

Only FDA-cleared rigid sterilization containers for use with pre-vacuum steam sterilization may be used

When selecting a rigid sterilization container, it must have a minimun fiter area of 176 in? total, or a minimum of four (4) 7.5in
diameter flters.

No more than one (1) loaded graphic case or its contents can be placed directly into a rigid sterilization container.
Stand-alone modules/racks or single devices must be placed, without stacking, in a container basket to ensure optimal
ventilation.

The rigid sterilization container manufacturer's instructions for use are to be followed: if questions arise, contact the
manufacturer of the specific container for guidance.

Refer to AAMI ST79 for additional information concerning the use of rigid sterilization containers.

For implants and instruments provided NONSTERILE, sterilization is recommended (wrapped o containerized) as follows:

Method Cycle Type Temperature Exposure Time Drying Time
Steam Pre-vacuum 132°C (270°F) 4 minutes 30 minutes
Steam Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes 30 minutes

These parameters are validated to sterilize only this device. If other products are added to the sterilizer, the recommended
[parameters are not valid and new cycle parameters must be established by the user. The sterilizer must be properiy installed,
maintained, and calibrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable microorganisms.

CAUTION: Federal Law (U.S.A) Restricts this Device to Sale by or on the order of a Physician.

SYMBOL TRANSLATION
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ENGLISH ON THE CITADEL® ANTERIOR LUMBAR PLATE

DESCRIPTION

The CITADEL® Anterior Lumbar Plate System consists of plates of various lengths to be used with variable or fixed bone screws
for fixation to the anterior or anterolateral aspect of the vertebral bodies of the lumbar and lumbosacral spine (L1-S1). CITADEL®
implants are composed of titanium alloy, as specified in ASTM F136, F1295.

INDICATIONS

The CITADEL® Anterior Lumbar Plate System is intended for use by an anterior or anterolateral approach in the treatment of lumbar
and lumbosacral (L1-81) spine instability as a result of fracture (including dislocation and subluxation), tumor, degenerative disc
disease (defined as back pain of discogenic origin with degeneration of the disc confirmed by patient history and radiographic

studies), pseudoarthrosis, spond scoliosis, kyphosis, lordosis, spinal stenosis, or failed previous spine
surgery.
CONTRAINDICATIONS

Certain degenerative diseases or underlying physiological conditions such as diabetes or rheumatoid arthritis may alter the healing
process, thereby increasing the risk of implant breakage.

Mental or physical impairment which compromises a patient's abilty to comply with necessary limitations or precautions may place
that patient at a particular risk during postoperative rehabilitation.

Factors such as the patient’s weight, activity level, and adherence to weight bearing or load bearing instructions have an effect on
the stresses to which the implant is subjected;

WARNINGS

One of the following potential risks identified with this system is death. Other potential risks which may require additional surgery,
include:

«  device component fracture,

loss of fixation,

non-union,

fracture of the vertebrae,

neurological injury, and

vascular or visceral injury.

The components of this system are manufactured from titanium alloy. Mixing of implant components with different materials is not
mechanical, and functional reasons.

recommended, for

PRECAUTIONS

The implantation of screw and plate systems should be performed only by experienced spinal surgeons with specific training in the
use of this system because this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient. Preoperative
planning and patient anatomy should be considered when selecting screw diameter and length.

ATTENTION

See Warnings, Precations and Potential Adverse Events sections of the insert entitled “Suggestions Concerning Orthopaedic
Metallic Internal Fixation Devices” for a list of potential risks. References to fracture systems in the above insert apply to non-spinal
systems which are intended for reconstruction rather than spinal fixation.

MRI SAFETY INFORMATION

Non-Clinical testing has demonstrated the CITADEL® Anterior Lumbar Plate Systems are MR Conditional. A patient with this device
an be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only

 Maximum spatial field gradient of 3,000 gauss/cm (30 T/m) or less

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode)
« Quadrature Body Coil only

Under the scan conditions defined above, the CITADEL® Anterior Lumbar Plate Systems are expected to produce a maximum
temperature rise of less than or equal to 3.5°C after 15 minutes of continuous scanning.

The image artifact is not expected to extend beyond 55mm from the device when imaged with a gradient echo pulse sequence
and a 3.0 Tesla MRI system.

PACKAGING

These implants may be supplied pre-packaged and sterile, using gamma irradiation. The integrity of the sterile packaging should
be checked to ensure that sterilty of the contents is not compromised. Packaging should be carefully checked for completeness
and all components should be carefully checked to ensure that there is no damage prior to use. Damaged packages or products
should not be used, and should be returned to Globus Medical. During surgery, after the correct size has been determined, remove
the products from the packaging using aseptic technique.

The instrument sets are provided nonsterile and are steam sterilized prior to use, as described in the STERILIZATION section
below. Following use or exposure to soil, instruments must be cleaned, as described in the CLEANING section below.

HANDLING AND USE

Alinstruments and implants should be treated with care. Improper use or handiing may lead to damage and/or possible
malfunction. Products should be checked to ensure that they are in working order prior to surgery. All products should be
inspected prior to se to ensure that there is no unacceptable deterioration such as corrosion, discoloration, pitting, cracked seals,
etc. Non-working or damaged instruments should not be used, and should be returned to Globus Medical.

CLEANING

Allinstruments that can be disassembled must be disassembled for cleaning. All handles must be detached. Instruments may be
reassembled following sterilization. The instruments should be cleaned using neutral cleaners before sterilization and introduction
into a sterile surgical field or (if applicable) return of the product to Globus Medical.

Cleaning and disinfecting of instruments can be performed with aldehyde-free solvents at higher temperatures. Cleaning and
decontamination must include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse. Note: certain cleaning solutions
such as those containing formalin, glutaraldehyde, bleach and/or other alkaline cleaners may damage some devices, particularly
instruments; these solutions should not be used.

The following cleaning methods should be observed when cleaning instruments after use or exposure to soil, and prior to

sterilization:
Immediately following use, ensure that the instruments are wiped down to remove all visible soil and kept from drying by
submerging or covering with a wet towel.

2. Disassemble all instruments that can be disassembled.

3. Rinse the instruments under running tap water to remove all visible soil. Flush the lumens a minimum of 3 times, until the
lumens flush clean.

4. Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer's recommendations.

5. Immerse the instruments in the detergent and allow them to soak for a minimum of 2 minutes.

6. Use a soft bristled brush to thoroughly clean the instruments. Use a pipe cleaner for any lumens. Pay close attention to hard
to reach areas.

7. Using a sterile syringe, draw up the enzymatic detergent solution. Flush any lumens and hard to reach areas unti no soil is
seen exiting the area.

8. Remove the instruments from the detergent and rinse them in running warm tap water.

9. Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer's recommendations in an ultrasonic cleaner.

Completely immerse the instruments in the ultrasonic cleaner and ensure detergent is in lumens by flushing the lumens.

Sonicate for a minimum of 3 minutes.

Remove the instruments from the detergent and rinse them in running deionized water or reverse osmosis water for a

minimum of 2 minutes.

12. Dry instruments using a clean soft cloth and fittered pressurized air.

13. Visually inspect each instrument for visible soil. If visible soil s present, then repeat cleaning process starting with Step 3.

CONTACT INFORMATION
Globus Medical may be contacted at 1-866-GLOBUS1 (456-2871). A surgical technique manual may be obtained by contacting
Globus Medical.

STERILIZATION
These implants may be available sterile or nonsterile.

Sterile implants are steriized by gamma radiation, validated to ensure a Sterilty Assurance Level (SAL) of 10°. Sterile products are
packaged in a heat sealed, double pouch or container/pouch. The expiration date is provided in the package label. These products
are considered sterile nless the packaging has been opened or damaged. Sterile implants that become nonsterile or have expired
packaging are considered nonsterile and may be sterilized according to instructions for nonsterile implants and instruments below.
Sterile implants meet pyrogen limit specifications.

o
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Nonsterile implants and instruments have been validated to ensure an SAL of 10°. The use of a wrap is recommended, per the
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C Guide to Steam and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties. It is the end user's responsibility to use only sterilizers and accessories (such as steriization
wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterllization cassettes) that are designed for the selected
sterlization cycle specifications (time and temperature).

When using a rigid steriization container, the following must be taken into consideration for proper sterilization of Globus devices
and loaded graphic cases:

« Recommended sterilzation parameters are listed in the table below.

« Only rigid sterilization containers for use with pre-vacuum steam steriization may be used.

« When selecting a rigid steriization container, it must have a minimum filter area of 176 in? total, or a minimum of four (4) 7.5in
diameter fiters.

No more than one (1) loaded graphic case or its contents can be placed directly into a rigid sterilization container.
Stand-alone modules/racks or single devices must be placed, without stacking, in a container basket to ensure optimal
ventilation.

The rigid steriization container manufacturer's instructions for use are to be followed; if questions arise, contact the
manufacturer of the specific container for guidance.

« Refer to AAMI ST79 for additional information concerning the use of figid sterilization containers.

For implants and instruments provided NONSTERILE, sterilization is (wrapped or containerized) as follows:
Method Cycle Type Temperature Exposure Time Drying Time
Steam Pre-vacuum 132°C (270°F) 4 minutes 30 minutes
Steam Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes 30 minutes

These parameters are validated to sterilize only this device. If other products are added to the sterilizer, the recommended
parameters are not valid and new cycle parameters must be established by the user. The sterlizer must be properly installed,
maintained, and calibrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable microorganisms.

SYMBOL TRANSLATION
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I G TIGE INFORMATION

DEUTSCH ZU DEN CITADEL® ANTERIOREN LENDEN-PLATTEN

BESCHREIBUNG

Das CITADEL® Anterior Lenden-Platten System ist aufgebaut aus Platten unterschiedlicher Lange, welche mit verstellbaren oder
festen Knochenschrauben am anterioren oder anterolateral Teil des Wirbelkérpers der lumbalen oder lumbosacralen Wirbelsaule
(L1-S1) befestigt werden. CITADEL® Implantate bestehen aus einer Titanlegierung, wie in ASTM F136, F1295 beschrieben.

HINWEISE

Das CITADEL® Anterior Lenden-Platten-System ist fir den Gebrauch bei einer anterioren oder anterolateralen Herangehensweise
der Behandlung bei lumbalen und lumbosacralen (L1-S1) Wirbelséuleninstabilitit infolge von Knochenbriichen (auch Verrenkung
und Subluxation), Tumoren, Degenerationen der Bandscheibe (definiert durch Riickenschmerzen von den Bandscheiben mit
Degeneration der B . bestéitigt durch Krankengeschichte und Untersuchungen), Pseudarthrose,
Spondylolysis, Spondylolisthesis, Skoliose, Kyphose, Lordose, Spinalstenose oder fehigeschlagenen Wirbelsaulenoperationen
vorgesehen.

GEGENANZEIGEN

Bestimmte degenerative Krankheiten oder zugrunde liegende physiologische Umsténde wie Diabetes oder heumatische Arthritis
kénnen den Heilungsprozess verlingern und erhhen dadurch das Risiko einer Schidigung des Implantas.

Mentale oder physische Behinderungen, die den Patienten daran hindern, die notwendigen Einschrénkungen oder
VorsichtsmaBinahmen einzuhalten, kénnen den Patienten in der postoperativen Rehabilitation spezifischen Risiken aussetzen

Faktoren wie das Gewicht des Patienten, kirperiiche Aktivititen und die Beachtung von Anweisungen beziglich dem Tragen und
Heben von Lasten, haben Auswirkungen auf die Kréfte weichen das Implantat ausgesetzt ist.

WARNUNGEN

Eines der potenziellen Risiken dieses Systems ist Tod. Andere potenzielle Risiken, welche zusétzliche Operationen notwendig
machen kénnen, sind:

Bruch einer Komponente,

Losung der Befestigung,

keine Verbindung,

Fraktur des Riickenwirbels,

neurologische Verletzung und

vaskulre oder viszerale Verletzungen

Die Komponenten dieses Systems sind aus einer Titanlegierung gefertigt. Die Verwendung von Implantatkomponenten aus
unterschiedlichen Materialien wird aus metallurgischen, mechanischen und funktionellen Griinden nicht empfohlen.

VORSICHTMASSNAHMEN

Die Implantation von Schrauben- und sollte nur von erfahreneren Wirbelséulen-Chirurgen mit speziellem Training
fiir den Einsatz dieses Systems durchgefiihrt werden. Es handelt sich hierbei um eine technisch aufwendige Operation, die das
Risiko von emsthaften Schéden fiir den Patienten beinhalten kann. Die préoperative Planung und die Anatomie des Patienten
solten bei der Auswahl des Schraubendurchmessers und der ge in Betracht gezogen werden.

e e e e e

BITTE BEACHTEN
Beachien Sie die Warmnungen, VorsichtsmaBinahmen und Aussagen tber méglche Nebenwirkungen in dem beliegenden Merkblatt
in Bezug auf ortr innere Fixierungseinheiten fir eine komplette Auflistung der maglichen

Risiken. Verweise auf Fraktursysteme in dem Merkblatt beziehen sich auf Nicht-Wirbelséulensysteme, fir die eine Rekonstruktion
und nicht eine Wirbelsulen-Fixierung vorgenommen werden soll.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Nichtklinische Tests haben ergeben, dass die CITADEL® Anterioren Lenden-Plattensysteme bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit
diesem Implantat kann unter folgenden Bedingungen sicher mit einem MRT-System gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld mit ausschiieBlich 1,5 Tesla und 3,0 Tesla
 Maximaler ortskodierender Magnetfeldgradient von 3.000 Gauf/cm (30 T/m)

 Maximale mittlere spezifische Ganzk3rper-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)
 Nur Quadratur-Kérperspule

Die CITADEL® Anterioren Lenden-Plattensysteme fiihren bei einer kontinuierlichen Messung ber 15 Minuten unter den oben
beschriebenen Messbedingungen voraussichtlich zu einem Temperaturanstieg von maximal 3,5 °C.

Es st davon auszugehen, dass sich das Bildartefakt bei der Messung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3,0-Tesla
MRT-System maximal um 55 mm vom Implantat erstreckt.

VERPACKUNG

Diese Implantate sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert erhéltich. Diese Implantate und Instrumente
sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahiung sterilisiert erhltich. Vor der Venwendung muss die Unversefrtheit der
Verpackung tberpriift werden, um die Steriitét des Inhalts sicherzustellen. Die Verpackung solte sorgféltig auf Volistndigkeit
iberpriift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig auf Beschédigungen zu iberprifen. Beschadigte
Verpackungen oder Produkte dilrfen nicht verwendet werden und soliten an Globus Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen
Sie waihrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GriBe die Produkte unter den tiblichen aseptischen Bedingungen aus
der Verpackung

Das Instrumentarium wird unsteril geliefert und muss vor Gebrauch dampfsterilisiert werden, wie im nachstehenden Abschnitt
STERILISATION beschrieben. Nach Gebrauch oder bei Verschmutzung miissen die Instrumente gereinigt werden, wie im
nachstehenden Abschnitt REINIGUNG beschrieben.

HANDHABUNG UND GEBRAUCH

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfait zu behandeln. Eine unsachgeméBe Verwendung oder Handhabung
kann zu Beschédigungen und/oder moglichen Fehlfunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf
ihre Einsatzbereitschaft zu tberprifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine
Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verférbung, Lochfra, defekte Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im Wege
stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente dirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus Medical
zuriickgeschickt werden.

REINIGUNG

Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe miissen abgenommen werden. Die Instrumente
diirfen nach der Sterllisation wieder zusammengebaut werden. Vor der Steriisation und Einfiihrung in ein steriles Operationsfeld
oder ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical miissen die Instrumente mit neutralen Reinigungsmitteln gereinigt
werden.

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydfreien Losungsmitteln bei hheren Temperaturen durchgefiihrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschiieBendes
Abspiilen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsldsungen, z. B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd
oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel kénnen manche Produkte, insbesondere Instrumente,
beschadigen; diese Losungen diirfen nicht verwendet werden.

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten nach Gebrauch oder Verunreinigung sowie vor der

Steriisation einzuhalten:

1. Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtbaren Verschmutzungen
2u entfernen und vermeiden Sie deren Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintaichen oder mit einem feuchten Tuch
bedecken.

2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spilen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Spilen Sie
die Hohlraume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespit sind.

4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gema den Empfehiungen des Herstellers vor.

5. Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmittel und lassen Sie es mindestens 2 Minuten einwirken.

6. Reinigen Sie die Instrumente griindiich mit einer weichen Bilrste. Verwenden Sie fiir Hohlriume einen Pfeifenreiniger. Achten
Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.

7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsisung in eine sterile Spritze auf. Spiilen Sie alle Hohirdume und schwer erreichbaren
Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind.

8. Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spillen Sie sie unter laufendem warmem Leitungswasser ab.

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschallreinigungsgerat gemas den
Empfehlungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente volisténdig in das Ultraschallreinigungsgerét und sorgen Sie dafiir, dass sich Reinigungsmittel in
den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohlraume aussplilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.

11. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spiilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter flieBendem

ntionisiertem Wasser oder Umkel
12. Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefilterter Druckluft
13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtpriifung. Wiederholen Sie bei sichtbaren Verschmutzungen den Reinigungsprozess
ab Schritt 3.

KONTAKT
Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus Medical
bezogen werden

STERILISATION
Diese Implantate sind steril oder unsteril erhétiich.

Sterile Implantate wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein Sterilitsniveau von 10° SAL zu gewahrleisten. Sterile Produkte
werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie oder in einem Behélter/Beutel-System verpackt. Das Verfallsdatum ist
auf dem Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kénnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedffnet
oder beschédigt wurde. Sterile Implantate, deren Steriltit aufgrund der Lagerdauer oder Handhabung nicht mehr gesichert ist,
sind entsprechend den nachstehenden Anweisungen zur Sterilisierung nicht steriler Implantate und Instrumente zu sterilisieren.
Sterile Implantate erfiillen diie vorgeschriebenen Grenzwerte fiir Pyrogene.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Sterilitat bis auf einen SAL-Wert von 10 validiert. GemaB
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Cc Guide to Steam and Sterility
Assurance in Health Care Facilities wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der Endbenutzer ist dafiir verantwortlich,
dass nur Sterilisatoren und Zubehor (wie z. B. Sterilisations-! Umsch\ag(ucher Stenhsa(lonsbeutsl chem\sche Indikatoren und
Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fur die ausgewahiten (Zeit und Temperatur)
konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterlisationsbehéiters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Gerate und beladene
Grafik-Behalter ordnungsgeméB zu steriisieren:

Die empfohlenen Sterlisatior sind in der nachstehenden Tabelle aufgemm

Es dirfen nur stabile Steriisationsbehéiter fir die Verwendung bei mit verwendet werden.

Bei Verwendung eines stabilen Steriisationsbehiters ist darauf zu achten, dass loser cinen Mindost.Fierbercich von
insgesamt 176 in (1135 cm?) oder mindestens vier (4) Filter mit jewels 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

Es darf nur jeweils ein (1) beladener Grafik-Behlter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Sterilisationsbehéiter eingesetzt
werden

Freistehende Module/Racks oder Einzelgeréite missen ohne Stapeln in einen Behalterkorb gestellt werden, um eine optimale
Ventilation sicherzustellen.

Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behélters sind zu befolgen; auftretende Fragen sind mit dem Hersteller
des entsprechenden Behdilters zu Kldren.

« Weitere Informationen zur Verwendung stabiler Sterllisationsbenétter finden Sie in der AAMI ST79.

..
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Bei UNSTERIL gelieferten Implantaten und Instrumenten wird eine Steriisation (umhiillt oder im Behaiter) wie folgt empfohlen:

Methode Zyklusart
Dampf Vorvakuum 132 °C (270 °F) 4 Minuten 30 Minuten
Dampf Vorvakuum 134 °C (273 °F) 3 Minuten 30 Minuten

Die Parameter wurden nur fi die Sterilisation dieser Vorrichtung validiert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben
werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der
Sterilisator muss ordnungsgemé aufgestelt, gewartet und Kalibriert sein. Es miissen regelméige Tests zur Uberpriifung der
Abtétung aller Formen werden.

BEDEUTUNG DER SYMBOLE
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_ INFORMATIONS IMPORTANTES

LLLSUBEE SUR LA PLAQUE LOMBAIRE ANTERIEURE CITADEL®

DESCRIPTION

Le systéme de plaques lombaires antérieures GITADEL® se compose de plaques de diverses longueurs devant tre utiisées avec
des vis spongieuses variables ou fixes pour fixation sur 'aspect antérieur or antérolatéral des corps vertébraux de la colonne
lombaire et lombo-sacrée (L1-1). Les implants CITADEL® sont composés d'alliage de fitane, selon ASTM F136, F1295.

INDICATIONS

Le systéme de plaques lombaires antérieures CITADEL® est congu pour une approche antérieure ou antérolatérale dans le
traitement de linstabilté de la colonne lombaire et lombo-sacrée (L1-S1) & la suite de: fracture (notamment dislocation et
subluxation), tumeur, discopathie dégénérative (définie comme dorsalgie d'origine discale avec dégénération du disque confirmée
par dossier médical et radiographies du patient), pseudarthrose, spondylolyse, spondylolisthésis, scoliose, cyphose, lordose,
sténose du canal rachidien ou échec d'une opération dorsale préalable.

CONTRE-INDICATIONS

Certaines maladies dégénératives pour conditions physiologiques sous-jacentes telles que le diabéte ou la polyarthrite humatoide
fisquent d'altérer le processus de guérison, augmentant ainsi le risque de rupture d’implants.

Une déficience mentale ou physique compromettant la capacité d'un patient & se conformer aux limitations ou précautions
nécessalres risque de placer ce patient & un risque particulier durant la réhabilitation postopératoire.

Les facteurs tels que le poids, le niveau d'activité du patient et I'adhésion aux instructions d'appui ou de charge, ont un effet sur
les contraintes auxquelles sont soumis Implant.

AVERTISSEMENTS

Lun des risques potentiels identifiés avec ce systéme est le décés. D'autres risques potentiels susceptibles de requérir une
chirurgie additionnelle incluent:

o fracture de composant du dispositif,

*  perte de fixation,

*  pseudarthrose,

e fracture des vertébres,

e blessure neurologique et

*  lésion vasculaire ou interne.

Les composants de ce systéme sont fabriqués en alliage de titane. Il n'est pas recommandé de mélanger des composants
d'implants de matiéres différentes et ce, pour des raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles.

PRECAUTIONS

Limplantation de systémes a vis et plaques ne doit étre effectuée que par des chirurgiens du dos expérimentés ayant regu une
formation spécifique a I'emploi de ce systéme car il s'agit d'une procédure exigeante sur le plan technique présentant un risque
de blessures graves pour le patient. La planification préopératoire et I'anatomie du patient doivent étre prises en compte lors de la
sélection du diamétre et de la longueur des vis.

ATTENTION

Consulter les sections Avertissements, Précautions et Effets indésirables potentiels de 'encart initulé « Suggestions relatives aux
dispositifs de fixation interne métallique orthopédique » pour obtenir une liste des risques potentiels. Les références aux systémes
de fracture dans 'encart ci-dessus s'appliquent aux systémes vertébraux prévus pour une reconstruction plutdt qu'une fixation
vertébrale.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

Des tests non cliniques ont démontré que les systémes de plaques lombaires antérieures CITADEL® sont compatibles avec 'RM
sous certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut subir un examen IRM en toute sécurité dans un systéme IRM
remplissant les conditions suivantes

* Champ magnétique statique de 1,5 tesla et 3,0 teslas uniquement

* Gradient de champ spatial maximum inférieur ou égal & 3 000 gauss/om (30 T/m)

« Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps entier et rapporté par le systéme d'IRM de 2 W/kg (Mode
de fonctionnement normal)

 Antenne corps en quadrature uniquement

Dans les conditions d'acquisition définies ci-dessus, les systémes de plaques lombaires antérieures CITADEL® sont censés
prodiire une élévation de température maximale inférieure ou égale a 3,5 °C aprés 15 minutes d'acquisition continue.

L'artefact d'image n'est pas censé s'étendre au-dela de 55 mm du dispositif lorsque I'examen d'imagerie utiise une séquence
dimpulsions en écho de gradient et un systéme IRM de 3,0 teslas.

CONDITIONNEMENT

Ces implants peuvent &tre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. Ces implants et ces instruments peuvent
&tre fournis pré-embaliés et stérilisés par rayonnement gamma. L'intégrité de l'emballage stérile doit étre vérifiée pour s'assurer que
la stérilté du contenu n'est pas compromise. Il est important de vérifier soigneusement que le contenu du coffret est complet et de
s'assurer attentivement qu'aucun composant n'est endommagé avant utiisation. Les coffrets ou produits endommagés ne doivent
pas étre utiisés et doivent &tre renvoyés & Globus Medical. Pendant la chirurgie, une fos la taille correcte détermine, sortr les
prodiiits de 'emballage en appliquant une technique aseptique.

Les jeux dlinstruments sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés & la vapeur avant utilisation, en suivant les instructions
indiquées dans la section STERILISATION ci-aprés. Aprés avoir 6t6 utiisés ou exposés & des souilures, les instruments doivent
atre nettoyés en suivant les instructions indiquées dans la section NETTOYAGE ci-aprés.

MANIPULATION ET UTILISATION

Tous les instruments et implants doivent étre traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation inappropriée peut conduire &
un endommagement et/ou & un éventuel dysfor Le bon état de for des produits doit 8tre verifié avant
Iintervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits s'impose avant leur utilisation pour véifier qu'ils ne présentent
aucune détérioration inacceptable telle qu'une corrosion, une décoloration, des pigares, des joints fissurés, etc. Les instruments
non fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre utlisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical.

NETTOYAG

Tous les instruments pouvant étre démontés doivent étre désassemblés pour le nettoyage. Toutes les poignées doivent étre
détachées. Les instruments peuvent &tre réassemblés aprés la stériisation. Les instruments doivent étre nettoyés a I'aide de
nettoyants neutres avant d'étre stérilisés et posés sur un champ chirurgical stérile ou d'8tre renvoyés (ie cas échéant) a Globus
Medical.

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués  I'aide de solvants sans aldéhyde portés & haute
température. Pour le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d'utiliser des nettoyants neutres, puis de procéder a un
fingage & 'eau déionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant du formol, du glutaraldéhyde,
de I'eau de Javel et/ou d'autres nettoyants alcalins, sont susceptibles d'endommager certains dispositifs, en particuler les
instruments ; ces solutions sont & proscrire.

Il convient d'appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer des instruments dés lors qu'ils ont été utilisés ou

exposés & une souillure et ce, préalablement a leur stérilisation :

1. Immédiatement aprés utilisation, veiller & essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, puis les immerger ou
les recouvrir d'un linge humide pour éviter qu'ils ne séchent.

2. Désassembler tous les instruments qui peuvent I'étre.

Rincer les instruments sous I'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles. Rincer les lumiéres 3 fois au

minimum, jusqu'a ce que 'eau en ressorte propre.

Préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du fabricant.

Immerger les instruments dans le détergent et les laisser tremper pendant 2 minutes au moins.

Nettoyer méticuleusement les instruments & I'aide d’une brosse & poils doux. Utiliser un goupillon pour les lumiéres. Porter une

attention particuliére aux zones difficiles  atteindre.

Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Asperger ainsi toutes les lumiéres et les zones difficiles a

atteindre, jusqu'a ce qu'il 'y ait plus aucune trace visible de souillure a s'écouler.

Retirer les instruments du détergent et les rincer sous I'eau tiéde courante du robinet.

Dans un nettoyeur & ultrasons, préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du

fabricant.

Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur a ultrasons et veiller a ce que le détergent pénétre dans les lumiéres

en les arrosant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimum.

Retirer les instruments du détergent et les rincer sous un courant d'eau déionisée ou d'eau filtrée par osmose inverse pendant

au moins 2 minutes.

12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et & I'air comprimé filtré.

13. Vérifier visuellement I'absence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la procédure
de nettoyage a partir de I'étape 3.

INFORMATIONS DE CONTACT

Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale,

contacter Globus Medical

STERILISATION

Ces implants sont fournis stériles ou non stériles.
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Les implants stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validé pour assurer un niveau de stériité SAL (Sterilty Assurance
Level) de 10°. Les produits stériles sont emballés dans une double poche fermée par soudage & chaud ou dans un conteneur/
poche. La date de péremption est indiquée sur 'étiquette de 'emballage. Ces produits sont considérés comme stériles sauf si leur
emballage a été ouvert ou endommagé. Les implants stériles qui sont devenus non stériles, ou dont la date de péremption sur
I'emballage est dépassée et sont considérés comme non stériles, peuvent étre stériisés conformeément aux instructions relatives
aux implants et instruments non stériles ci-dessous. Les implants stériles sont conformes aux spécifications refatives aux limites
des substances pyrogénes.

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilité SAL (Sterility Assurance

MANIPOLAZIONE E USO

Tutti gl strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. Un uso o una manipolazione impropri possono provocare un
danno e/o un possibile malfunzionamento. | prodotti devono essere controllati per garantire che funzionino correttamente prima
dellintervento chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino fenomen
inaccettabili di degrado come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigillature rotte, ecc. Gli strumenti non
funzionanti o danneggiati non devono essere utiizzati e vanno restituiti a Globus Medical.

PULIZIA

Tutti gli strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puiiti dopo averli smontati. Tutte le impugnature devono
essere smontate. Gl strumenti possono essere fimontati dopo la sterilizzazione. Gli strumenti devono essere puliti con detergenti
neutri prima della steriizzazione e dellintroduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) restituiti a Globus Medical.

Il processo di pulizia e disinfezione degli strumenti puo essere eseguito con solventi senza aldeidi a temperature pil elevate. Le
procedure di puiizia e decontaminazione devono includere I'utiizzo di detergenti neutri e i risciacquo con acqua deionizzata. Nota:
aloune soluzion di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina e/o altr detergent alcalini possono danneggiare alcuni
dispositivi, in particolare gli strumenti e pertanto non devono essere impiegate.

Per la pulizia degli strumenti dopo I'uso o I'esposizione a contaminanti e prima della sterilizzazione devono essere adottati i

seguenti metodi di pulizia:

1. Subito dopo I'uso, strofinare accuratamente gli strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino

lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.

Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.

3. Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere la contaminazione grossolana visibile. Lavare

ripetutamente i lumi, almeno 3 volte, finché non saranno visibilmente puliti.

Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore.

5. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciarli in immersione per almeno 2 minuti.

6. Utilizare una spazzola a setole morbide per spazzolare in profondita gli strumenti. Usare uno scovolino per i pulire i lumi.
Prestare particolare attenzione alle zone difficimente raggiungibil

7. Utilizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone interne pit difficili da
raggiungere fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.

8. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarii con acqua di rubinetto tiepida.

9. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore in un

pulitore ultrasonico.

Immergere completamente gli strumenti nel pulitore uitrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irfigandoli

Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti.

Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli in acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi inversa per

almeno 2 minuti.

12. Asciugare gli strumenti con un panno morbido pulito ed aria compressa filtrata.

13. Controllare visivamente ciascuno strumento per accertare che non vi sia sporco visibile. Se necessario, ripetere nuovamente la
pulizia a cominciare dalla fase 3 della procedura finché lo strumento non & visibilmente pulito.

CONTATTI

Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Rivolgendosi a Globus Medical & possibile

ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

STERILIZZAZIONE

Questi impianti possono essere forniti sterili  non sterili.
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Gl impianti sterili sono sterilizzati con raggl gamma, con un processo di sterilizzazione convalidato per garantire un livello di
assicurazione della sterilita (SAL) pari a 10°. | prodotti sterili sono confezionati in una busta a doppio strato o in un contenitore/
busta termosigillati. La data di scadenza & indicata sulletichetta della confezione. Questi prodotti sono considerat sterii a meno
che la confezione sia stata aperta o danneggiata. Gli impianti sterli che abbiano perso steriita o che siano scaduti in base alla
data riportata sulla confezione sono considerati non sterili e possono essere steriizzati in base alle istruzioni per gli impianti e gl
strumenti non sterili riportate di seguito. Gli impianti sterii soddisfano le specifiche relative ai limiti dei pirogeni.

Gliimpianti e gl strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della steriita (SAL) di 10°.

Si raccomanda 'uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79, C ive Guide to Steam Steril

and Sterillty Assurance in Health Care Facillties (Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia della sterilta nelle

strutture sanitarie) delf AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, Associazione per il progresso della
umentazione medicale). & 2 dellutente finale utilizzare esclusivamente steriizzatrici e accessori (quali involucri

di steriizzazione, sacchetti i sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di steriizzazione) progettati per le

specifiche del ciclo di sterlizzazione selezionato (tempo e temperatura).

Quando si utiizza un contenitore di steriizzazione rigido, occorre tenere in considerazione i punti di seguito indicati per una corretta
sterilizzazione dei dispositivi Globus e delle scatole metalliche con gl strument:

* | parametri di sterilizzazione raccomandati sono elencati nella tabella sotto riportata.

« Possono essere utilizzati solo contenitori di sterilizzazione rigidi idonei alla sterilizzazione a vapore pre-vuoto.

* Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido occorre considerare che sia dotato di un'area di fitrazione minima di
1185,5 cm# (176 in?) totale o di almeno quattro (4) fitr di 19,06 cm (7,5 in) di diametro,

In un contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire pit di una (1) scatola metalica con gl strumenti o del rispettivo
contenuto.

Per garantire una ventilazione ottimale  moduli/rack autonomi o i dispositivi singoli devono essere posizionati, non impilati, in un
cestelo.

Osservare le istruzioni per 'uso fornite dal produttore del contenitore di sterilizzazione rigido; in caso di domande contattare i
produttore del contenitore specifico per richiedere assistenza

« Consultare la norma ST79 del AAMI per ulteriori informazion riguardo all'uso dei contenitori di sterlizzazione rigidi

Per gli impianti e gli strumenti forniti NON STERILI, si raccomanda di esequire la procedura di sterilizzazione (con involucro o
contenitore) come segue:

Metodo Tipo di ciclo Tempo di izi Tempo di
Vapore Prevuoto 132°C (270°F) 4 minti 30 minuti
Vapore Prevuoto 134°C (273°F) 3 minuti 30 minuti

Questi parametri sono stati convalidati solo per la sterilizzazione del presente dispositivo. In caso di aggiunta di altri prodotti nella
sterilizzatrice, i parametri consigliati non saranno pit validi e /'operaro/s dovra stabilre nuovi parametr per il ciclo di sterlizzazione.
La deve essere installata e e Eseguire defle
prove per accertare la completa inattivazione di tutte le forme di Vit microbica

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

SOLO SU PRESCRIZIONE
ﬁ A COMPATIBILITA
CONDIZIONATA CON LA RM

_ INFORMACION IMPORTANTE

ESPAN ACERCA DE LAS PLACAS LUMBARES ANTERIORES CITADEL®

DESCRIPCION

El Sistema de Placas Lumbares Anteriores CITADEL® se compone de placas de distintas longitudes disefiadas para su utilizacion
junto con tornillos para hueso variables o fijos para su fijacion a la cara anterior o anterolateral de os cuerpos vertebrales

de la columna lumbar y lumbosacra (L1-S1). Los implantes GITADEL® estan hechos de aleacion de titanio, conforme a las
espacificaciones de la ASTM F136 y F1205

INDICACIONES

El Sistema de Placas Lumbares Anteriores CITADEL® esta destinado a ser empleado en un abordaje anterior o anterolateral para

¢l tratamiento de inestabilidad de la columna lumbar y lumbosacra (L1-81) como resultado de fractura (incluyendo dislocacion y
ubluxacion), tumor, degenerativa del disco 1deﬂmda como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracion

del disco confirmada por la historia del paciente y estudios eudoartrosis, espondilolisis, espor

escoliosis, cifosis, lordosis, estenosis espinal o cirugia Drevla fallda do fa columna.

CONTRAINDICACIONES
D

o afecciones fisiolégicas subyacentes tales como la diabetes o la artitis reumatoide
pueden influir en el proceso de recuperacion y, por ende, aumentar el riesgo de ruptura del implante.

Las discapacidades fisicas 0 mentales que afecten la capacidad del paciente para cumpli las restricciones o precauciones
necesarias podrian representar un riesgo particular para el paciente durante la rehabilitacion postoperatoria

Factores tales como el peso y el nivel de actividad del paciente, asi como el grado de su cumplimiento de las instrucciones en
relacion con el peso corporal y soporte de cargas, inciden sobre las tensiones a las que se somete el implante

ADVERTENCIAS

Uno de los riesgos potenciales identificados con este sistema es el fallecimiento. Entre otros riesgos potenciales que pueden
requerr cirugia adicional se encuentran los siguientes:

Fractura de un componente del dispositivo

Pérdida de la fiacion

No union

Fractura de las vértebras

Lesion neurolbgica y

Lesion vascular o visceral

Los componentes de este sistema estén fabricados en aleacion de titanio. Por razones metalurgicas, mecanicas y funcionales, no
se recomienda mezclar los componentes del implante con otros materiales.

PRECAUCIONES

Unicamente cirujanos de la columna con experiencia y capacitacion especifica en el uso de sistemas de placas y tornillos pueden
implantar este sistema, ya que se trata de un procedimiento muy delicado desde el punto de vista técnico y constituye un riesgo
considerable de lesion para el paciente. A la hora de seleccionar el didmetro y la longitud de los tornillos, es necesario tomar en
cuenta la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente.

AVISO

Para conocer la lista de riesgos potenciales, consulte las secciones y Posibles Acontecimientos
Adversos en el encarte titulado *R iones en relacion con los ortopédicos metalicos de filacion interna” Las

Level) de 10°. L'utiisation c’une enveloppe est recommandée, conformément  la directive AAMI (Association for the t
of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Steriization and Steriity Assurance in Health Care Facilties
(Guide complet de la stérilisation & la vapeur et d'assurance de stérilté dans les établissements de soins de santé). Il incombe
alutisatewr final ' utiiser uniquement des stériisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes de stérilisation, poches de
stérilisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de qui sont congus pour les spécifications du
cycle de stérilisation choisi (temps et température).

En cas d'utilisation d'un conteneur de stérilisation rigide, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de garantir
la stérilisation correcte des dispositifs Globus et des boites d'instruments chargées :

Les parametres de stérilisation recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

Seuls des conteneurs de stérilisation rigides appropriés pour une stérilisation a la vapeur avec pré-vide peuvent étre utilisés.

* Le conteneur de stérilisation rigide choisi doit &tre doté d'une surface de filtration minimale de 1135 cm? (176 in?) au total ou, au
minimum, de quatre (4) filres de 19 om (7,5 in) de diamétre.

Au maximum, une (1) seule boite d'instruments chargée, ou son contenu, peut étre placé(e) directement dans un conteneur de
stérilisation rigide.

Les modules/racks autonomes ou les dispositifs individuels doivent étre placés dans un panier, sans étre empilés, afin de
garantir une ventilation optimale.

Il est impératif de suivre les instructions du fabricant du conteneur de stérilisation rigide ; en cas de questions, contacter le
fabricant du conteneur spécifique pour obtenir des instructions.

Gonsulter la directive AAMI ST79 pour obtenir de plus amples informations concernant I'utilisation des conteneurs de stérilisation
rigides.

Pour les implants et les instruments fournis NON STERILES, il est recommandé de procéder & une stérilisation (dans une
enveloppe ou un conteneur) en utilisant les parametres suivants

Méthode Type de cycle Température | Temps d’exposition | Temps de séchage
Vapeur Pré-vide 132°C (270 °F) 4 minutes 30 minutes
Vapeur Pré-vide 134°C (273 °F) 3 minutes 30 minutes

Ces parametres sont validés pour la stérilsation de ce dispositif uniquement. Si d'autres prodts sont ajoutés au stérlisateur,
les paramétres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux paramétres e cycle devront étre définis par [utifsateur
Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour confirmer
I'inactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

QUANTITE

UNIQUEMENT SUR
PRESCRIPTION MEDICALE

ﬁ; COMPATIBLE IRM SOUS
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TN ! ORMAZION! IMPORTANTI

ITALIANO PLACCA LOMBARE ANTERIORE CITADEL®

DESCRIZIONE

Il Sistema per placca lombare anteriore CITADEL® consiste in placche di varie lunghezze da utilizzare con viti ossee variabili o fisse
per la fissazione dell'aspetto anteriore o anterolaterale dei corpi vertebrali della spina lombare e lombosacrale (L1-S1). Gli innesti
CITADEL® sono composti da lega di titanio, come specificato in ASTM F136, F1295.

INDICAZIONI
Il Sistema per placca anteriore lombare CITADEL® & previsto per I'uso con approccio anteriore o anterolaterale nella cura
delinstabilta spinale lombare e lombosacrale (L1-S1) a seguito di frattura (ncluso lussazione e sublussazione), tumori, disturbo
degenerativo del dischi (definito come dolore alla schiena di origine discogenica con degenerazione del disco confermata
dall'anamnesi del paziente e dagl studi radiografici), pseudoartosi, spondilosi, spondilolistesi. cifosi, lordosi o scogliosi, stenosi
spinale o falimento precedente chirurgia spinale.
CONTROINDICAZIONI

patologie o condizioni sottostanti come diabete o artrite reumatoide potrebbero disturbare i
processo di guarigione e pertanto aumentare il ischio di rottura dellimpianto.

Menomazioni fisiche o psichiche che possano compromettere la capacita del paziente a conformarsi alle limitazioni o precauzioni
necessarie potrebbero mettere tale paziente a rischio durante la riabllitazione postoperatoria.

Fattori quali il peso el ivello di attivita del paziente  'aderenza alle Istruzioni relative al carico o al peso sopportabile possono
incidere sullo sforzo al quale & soggetto I'impianto.

AWISO

Il decesso & uno dei rischi potenziali relativi al presente sistema. Altri rischi potenziali che potrebbero richiedere interventi chirurgici
supplementari includono:

frattura di un componente del dispositivo,

perdita del fissaggio,

mancata unione,

frattura delle vertebre,

lesioni neurologiche e

«  lesioni vascolari o alle viscere.

| componenti del sistema sono fabbricati in lega di titanio. Si consiglia di non unire component di impianto di materiali diversi per
ragioni metallurgiche, meccaniche e funzionali.

PRECAUZIONI

Limpianto i sistemi con viti e placche deve essere eseguito solamente da chirurghi spinali esperti con addestramento specifico
all'uso del sistema. La procedura & tecnicamente impegnativa e presenta i rischio di gravi lesioni al paziente. Nella scelta del
diametro e della lunghezza delle vit, tenere conto della programmazione preoperatoria e dellanatomia del paziente.
ATTENZIONE

Consultare la sezione Awisi, precauizioni e eventi potenzialmente awersi dellinserto intitolato “Suggestions Concerning
Orthopaedic Metallic Internal Fixation Devices” (Suggerimenti relativi ai dispositivi ortopedici metallici di fissazione interna) per
un elenco dei rischi potenziali. | riferimenti ai sistemi per frattura nellinserto sopra menzionato si applicano a sistemi non spinali
previsti per ricostruzion pili che per fissaggio spinale.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)

Test non clinici hanno dimostrato che i sistemi per placca lombare anteriore CITADEL® sono a compatibilita condizionata con la
RM. Un paziente portatore di questo dispositivo pud sottoporsi a risonanza magnetica in sicurezza in un sistema RM che presenti
le seguenti caratteristiche:

* Campo magnetico statico esclusivamente da 1.5 Tesla e 3.0 Tesla

« Gradiente di campo spaziale massimo di 3.000 gauss/cm (30 T/m) o inferiore

» Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero, indicato dal sistema RM, di 2 W/kg (modalita operativa
normale)

* Solo bobina di quadratura corpo

Nelle condizion i scansione sopra indicate, si prevede che i sistemi per placca lombare anteriore CITADEL® producano un
aumento massimo della temperatura inferiore o uguale a 3,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

Non si prevede un'estensione dellartefatto nellimmagine di oltre 55 mm dal dispositivo in caso di acquisizione con sequenza di
impulsi gradient echo in un sistema RMI a 3.0 Tesla.

CONFEZIONE

Questi impianti possono essere forniti preconfezionati e steriizzati con raggi gamma. Questi impianti e strumenti possono essere
forniti preconfezionati e sterilizzati con raggi gamma. L'integrita della confezione sterile deve essere controllata per garantire

che la sterita del contenuto non sia stata oc La deve essere controllata per veriicarne la
completezza e tutti i componenti devono essere attentamente verificati per accertare che non siano danneggiati prima dell'uso.
Se risuitano danneggiati, la confezione o i prodotti non devono essere utlizzati ma rispediti a Globus Medical. Durante I'ntervento
chirurgico, una volta stabilita la misura corretta, fimuovere i prodotti dalla confezione usando una tecnica asettica.

| set di strumenti sono forniti non sterili @ sono sterilizzati a vapore prima dell'uso, come descritto di seguito nella sezione
STERILIZZAZIONE. Dopo I'uso o in caso di esposizione a contaminanti, gli strumenti devono essere puliti come descritto nella
sezione PULIZIA sotto riportata.

alos sistenas de fijacion de fracturas incluidas en dicho encarte corresponden a sistemas no espinales cuyo proposito
es la reconstruccion y no la fiacion de la columna.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE IRM

Los ensayos no clinicos han demostrado que el Sistema de Placas Lumbares Anteriores CITADEL® es condicional a RM. Los
pacientes con este dispositivo pueden someterse con seguridad a exploracion en escaneres de RM que cumplan los siguientes
criterios:

* Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas Gnicamente

* Gradiente de campo espacial méximo de 3000 gauss/cm (30 T/m) o menos

« Nivel méximo de RM del sistema, tasa de absorcién especiica (SAR) promediada de cuerpo entero de 2 W/kg (en modo de
funcionamiento normal)

+ Solo con bobina de cuadratura

En las condiciones de exploracion indicadas arriba, se prevé que el Sistema de Placas Lumbares Anteriores CITADEL® genere un
aumento de temperatura méximo igual o inferior a 3,5 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

El artefacto de imagen no se extendera, previsiblemente, més de 55 mm desde el dispositivo durante la obtencion de imagenes
con una secuencia de pulso de eco de gradiente y un sistema de IRM de 3 teslas.

ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes pueden suministrarse envasados y esterilzados con radiacién gamma. Estos implantes e instrumentos pueden
suministrarse envasados y esterilzados con radiacion gamma. El envase de los instrumentos estériles debe examinarse con
atencion para verificar su integridad. Antes de utiizar este producto, debe comprobarse que el envase estd bien cerrado y que
todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los productos y embalajes dariados no deben utilizarse; devuélvalos a
Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el tamafio idéneo, extraiga los productos del envase con una técnica aséptica.

Los juegos de instrumentos se suministran no estériles y deben esterilizarse con vapor antes de su uso, como se describe en la
seccion ESTERILIZAGION, a continuacion. Después del uso o de su exposicion a la suciedad, los instrumentos deben limpiarse
seguin se describe en la seccion LIMPIEZA, a continuacion

MANEJO Y USO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado. Su uso © manejo inadecuado puede causar dafios y provocar un
funcionamiento inadecuado. Es necesario £l o de los productos antes de proceder a la cirugia. Todos
los productos deben examinarse detenidamente antes de utiizarios para asegurarse de que no muestran ningUn tipo de deterioro,
ya sea corrosion, decoloracion, picaduras, precintos fracturados, etc. Los instrumentos dafiados o con mal funcionamiento no
deben utiizarse y se devolveran a Globus Medical.

LIMPIEZA

Todos los instrumentos compuestos por piezas desmontables deben desmontarse antes de su limpieza. Se deben desmontar
todas las asas y volver a montarse una vez finalizada la esteriizacion. Se recomienda limpiar los instrumentos con un limpiador
neutro antes de esteriizarlos e introdlucirlos en un campo quirdrgico estéril o (si fuera necesario) devolver el producto a Globus
Medical.

Lalimpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas més altas con disolventes sin aldehidos.
El proceso de limpieza y descontaminacion debera incluir el uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua

desionizada. Nota: algunas soluciones de impieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lefia u otros limpiadores
alcalinos, pueden causar dafios en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que no deberian utiizarse.

Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar los instrumentos después de utilizarlos o

exponerlos a la suciedad y antes de su esteriizacion:

1. Inmediatamente después de utiizarlos, asegurese de impiar os instrumentos con un pafio para eliminar toda la suciedad
visible, as como de sumergirios o cubrirlos con una toalla hiimeda para evitar que se sequen.

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

3. Enjuague los instrumentos con agua corriente para eliminar toda la suciedad visible. Lave el interior, los conductos y los
orificios de los instrumentos al menos tres (3) veces, hasta que la solucion salga limpia.

4. Prepare Enzol® (0 un detergente enzimético similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante.

5. Sumerja los instrumentos en el y manténgalos sumergidos durante dos (2) minutos como minimo.

Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utilice una escobilla de tubos para el interior, los

conductos o los orificios de los instrumentos, prestando atencion especial a las zonas de dificil acceso.

7. Utilice una jeringa estéril cargada con la solucién de detergente enzimatico y lave todos los orificios, conductos y zonas de
dificil acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.
Retire los instrumentos del detergente y enjudguelos con agua corriente templada.
Prepare Enzol® (o un detergente enzimético similar) en una limpiadora de ultrasonido, siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

. Sumerja totalmente los instrumentos en la limpiadora de ultrasonido y asegurese de que el detergente penetra y limpia el
interior, los conductos y los orificios. Someta los instrumentos a ultrasonido durante tres (3) minutos como minimo.
Retire los instrumentos del detergente y enjuaguelos con agua corriente desionizada o purificada por 6smosis inversa durante
al menos 2 minutos.

12. Seque los instrumentos con un pario suave y aire presurizado filtrado.

13, Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. Si hubiera suciedad visible, repita

el proceso de limpieza a partir del paso 3.

INFORMACION DE CONTACTO

Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Si se comunica con Globus Medical puede obtener

un manual de técnicas quirtirgicas.

ESTERILIZACION

Estos implantes pueden suministrarse estériles o no estériles.
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Los implantes estériles estan esterilizados con radiacién gamma y validados para garantizar un nivel certificado de esteriidad
(SAL) de 10°. Los productos estéries estan envasados en una bolsa de doble hoja termosoldada o en un recipiente y una bolsa
termosoldada. La fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos que el
envase se haya abierto o esté dafiado. Los implantes estériles que hayan perdido su esteriidad o cuya fecha de caducidad haya
vencido deberdn considerarse no estériles y podran esterilizarse de acuerdo con las siguientes instrucciones para implantes e
instrumentos no estériles. Los implantes cumplen las especificaciones de limites pirégenos.

Los implantes e instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esterilidad (SAL) de 10°. Se
recomienda utiizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive
Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. El usuario final es responsable de emplear solo
esterllizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y biolégicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las

es (tiempo y temperatura) del ciclo de 6n elegido.

S utiliza un contenedor de esterilizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para garantizar la esteriizacion correcta de
los dispositivos y las maletas rigicas llenas Giobus:

* Los de jos se enumeran en la siguiente tabla.

* Solo deben utilizarse contenedores de esterilizacion rigidos para su uso en aplicaciones de esterilizacion por vapor con vacio
previo.

Los contenedores de 6n rigiclos seleccionados deben tener un area de fittracion minima de 1135 cm? (176 pulg.?) en
total, 0 bien un minimo de cuatro (4) filtros de 19 om (7.5 pulg.) de diametro.

No coloque més de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) directamente en un contenedor de esteriizacion rigido.

Los médulos y bastidores autonomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de contenedor
para garantizar una ventiiacion optima

Siga las nstrucciones de uso del fabricante del contenedor de esterlizacion rigido; i tiene alguna duda, solicite ayuda al
fabricante del contenedor en cuestion.

« Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacion adicional sobre la utiizacion de contenedores de esterilizacion rigidos.

En el caso de implantes  instrumentos que se suministren NO ESTERILES, la esteriizacion recomendada (ya sea en parios o en
contenedores) es la siguiente:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de exposicién | Tiempo de secado
Vapor Vacio previo 132 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Vacio previo 134°C (273 °F) 3 minutos 30 minutos

Los pardmetros estén validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilizador, los parémetros
recomendados no serén vélidos y el usuario deberd establecer los nuevos parémetros del ciclo. El aparato de esterilizacién ha de
estar correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar la desactivacion de todas
las formas de microorganismos viables.



SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

CANTIDAD

PRODUCTO SUJETO A
RECETA MEDICA

& CONDICIONAL A RM

- INFORMAGOES IMPORTANTES
SOBRE A PLACA LOMBAR ANTERIOR CITADEL®
DESCRICAO
A Placa Lombar Anterior CITADEL® consiste em placas de vrios comprimentos para serem usadas com parafusos 6sseos fixos
ou variveis para fixagao ao aspeto anterior ou antero-lateral dos corpos vertebrais da coluna lombar ou lombossagrada (L1-S1)
Os implantes GITADEL® séo compostos de liga de titanio, como especificado em ASTM F136, F1295.
INDICAGOES
O Sistema de Placa Lombar Anterior CITADEL® foi projetado para uso através de uma abordagem anterior ou antero-lateral no
tratamento de instabilidade na coluna lombar & lombossagrada (L1-S1) como resitado de fratura (incluindo deslocamento e
subluxagao), tumor, doenca de disco degenerativa (definida como dor nas costas de origem discogénica com degeneragao do
disco confirmada pela histéria clinica e por estudos . pseudartrose, espondildlise, espondilolistese, escoliose, cifose,
lordose, estenose espinal ou cirurgia espinal anterior sem éxito.
CONTRAINDICAGOES
Determinadas doengas degenerativas ou condigaes fisiolégicas subjacentes, como diabetes ou artrite reumatoide podem alterar o
processo de cura, aumentando assim o risco de quebra do implante.

O debiltamento mental ou fisico que comprometa a capacidade do paciente de conformar-se com as limitagdes ou precaugdes
necessérias pode colocar esse paciente em risco durante a reabilitagao pos-operatoria.

Fatores como o peso do paciente, nivel de atividade e obediéncia as instrugoes de sustentagéo de peso corporal ou cargas tém
um efeito sobre as tensdes as quais o implante esté sujeito.

AVISOS

Um dos seguintes riscos potenciais identificados com este sistera é a morte. Outros riscos potenciais que podem exigir irurgia
adicional, incluem:

fratura de componente do dispositivo,

perda da fixagao,

auséncia de consolidagéo,

fratura das vértebras,

danos neurologicos e

danos vasculares ou viscerais.

Os componentes deste sistema sao fabricados em liga de titanio. A mistura de componentes de implante com diferentes
materiais ndo & por motivos metaltrgi & funcionais.

PRECAUGOES

Aimplantagao do sistema de placa e parafusos deve ser executada apenas por cirurgices espinhais experientes com treinamento
especifico no uso deste sistema, pois se trata de um procedimento tecnicamente exigente, apresentando risco de danos sérios
a0 paciente. O planeamento pré-operatério e a anatomia do paciente devem ser levados em conta ao selecionar o diametro e o
comprimento do parafuso.

ATENGAO

Veja as segOes Avisos, Precaugdes e Possiveis reacoes adversas do folheto intitulado “Sugestdes Sobre Dispositivos Metlicos
Internos de Fixagao Ortopédica” para obter uma lista dos possiveis riscos. Referéncias a sistemas de fratura no folheto acima se
aplicam a sistemas néo-espinhais com o propasito de reconstrugao em vez de fixagdo espinhal.

INFORMAGCOES DE SEGURANGA SOBRE RM

Testes néo clinicos demonstraram que os Sistemas de Placa Lombar Anterior GITADEL® séo Condicionais para RM. Um paciente
com este dispositivo pode efetuar em seguranga um exame de RM que cumpra os critérios seguintes:

« Campo magnético estatico apenas de 1.5 Tesla e 3,0 Tesla

« Gradiente de campo espacial méximo de 3.000 gauss/cm (30 T/m) ou inferior

« Taxa de absorgao especifica (SAR) de corpo inteiro média méxima de 2 W/kg relatada para o sistema de RM (modo de
funcionamento normal)

« Apenas com bobina de corpo em quadratura

Nas condigdes de exame acima definidas, prevé-se que os Sistemas de Placa Lombar Anterior GITADEL® produzam um aumento
maximo da temperatura igual ou inferior a 3,5°C apos 15 minutos de exame continuo.

Nao se prevé que o artefacto de imagem se estenda mais de 55 mm em relagéo ao dispositivo, quando as imagens forem
adquiridas com a sequéncia de impulso de gradiente eco e um sistema de RM de 3,0 Tesla.

EMBALAGEM

Estes implantes podem ser fornecidos pré-embalados e estéreis, utilizando radiagao gama. Estes implantes e instrumentos
podem ser fornecidos pré-embalados e esteriizados, utizando iradiagéo gama. A integridade da embalagem esterlizada deve
ser verificada para assegurar que a esteriidade do contetido nao esta A deve ser cu te
verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes devem ser mente veriiicados relativamente &
auséncia de danos antes de serem utiizados. As embalagens ou produtos danfficados nao devem ser utiizados e devem ser
devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho correcto, remova os produtos da
eembalagem utilizando uma técnica asséptica.

Os conjuntos de instrumentos s&o fornecidos no esterilizados e s&o esterilizados por vapor antes da utiizagéo, conforme descrito
na seccéo ESTERILIZAGAO, em baixo. Apds utiizagdo ou exposicao a detritos, os instrumentos devem ser impos, conforme
descrito na secgao LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO E UTILIZAGAO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugao. Uma utiizagéo ou manipulagéo inadequadas pode
originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devem ser verificados para garantir
que estdo a funcionar corretamente. Todos 0 produtos devem ser inspecionados antes da utiizagéo para garantir que néo existe
uma deteriorazo inaceitavel, tal como corrosao, descoloragao, riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos néo funcionantes
ou danificados néo devem ser utiizados e devem ser devolvidos & Globus Medical.

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados dever ser desmontados para se proceder & sua impeza. Devem separar-se
todas as pegas. Os instrumentos poderdo ser montados novamente apGs a esteriizagao. Os instrumentos devem ser limpos

com detergentes neuitros antes da esteriizagao e da introdugo num campo cirdrgico estéri ou, se aplicavel, da sua devolugdo

2 Globus Medical.

Alimpeza e desinfegao dos instrumentos pode ser realizada com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais elevadas.
Alimpeza e a descontaminagao devem incluir o uso de detergentes neutros seguido de enxaguamento com 4gua desionizada.
Nota: algumas solugdes de limpeza, como as que contém formol, glutaraldeido, lixivia e/ou outros detergentes alcalinos, podem
danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que nao devem ser utlizadas.

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apos utilizagao ou exposico a detritos,
e antes da esterilizagao:
Imediatamente apés a utilizacao, certifique-se de que os instrumentos sao limpos com um pano para remover detritos visiveis,
e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-os com um pano humido.
Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontad
Enxague os instrumentos com &gua corrente da toneira para remover os detritos visiveis. Iigue os lamenes pelo menos 3
vezes, até ficarem limpos.
Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante.
Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo minimo de 2 minutos.
Utilize uma escova de pelos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhao para os limenes.
Preste particular atencgéo a zonas de dificil acesso.
Encha uma seringa estéril com solugdo de detergente enzimético. Irrigue os lmenes e as zonas de difici acesso até néo
serem visiveis detritos a sair dessas zonas.
Retire os instrumentos do detergente e enxaguie-0s com agua quente corrente da torneira.
Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante num dispositivo
de limpeza por ultrassons.
Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente chega
a0s limenes iigando os limenes. Proceder & sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos.
. Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-0s com agua desionizada corrente ou agua de osmose inversa durante um
periodo minimo de 2 minutos.
12. Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido fiitrado.
13. Inspecione visualmente cada um dos instrumentos relativamente a existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presentes
detritos visives, repita o processo de impeza a partir do passo 3.
INFORMAGOES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do nimero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podera obter um manual da técnica
cirtrgica, contactando a Globus Medical.
ESTERILIZACAO
Estes implantes podem estar disponiveis estéreis ou nao estéreis.
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Os implantes estéreis s& esteriizados por radiagéo gama para assegurar um nivel de garantia de esteriidade (SAL) de 10°. Os
produtos estéreis séo embalados numa bolsa dupla ou num recipiente/bolsa termicamente selados. O prazo de validade esta
impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos séo considerados estéreis, exceto nas situagdes em que a embalagem tenha
sido aberta ou se apresente danificada. Os implantes estéreis que percam a esterlidade ou cuja embalagem tenha expirado séo
considerados néo estéreis e devem ser esterilizados de acordo com as instrugdes para implantes e instrumentos no estéreis
seguintes. Os implantes estéreis cumprem as especificagdes do limite de agentes pirogénicos.

Os implantes e instrumentos néo esteriizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esteriidade (SAL) de

10°. Recomenda-se a utiizagéo de um invlucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical

Instrumentation (AAMI), C Guide to Steam and Sterilty Assurance in Health Care Facilties O utilizador

final & responsével por utilizar apenas esterllizadores e acessérios (como involucros de esterilizagéo, bolsas de esterlizagao,

indicadores quimicos, indicadores biolégicos e cassetes de Z0) que sejam para as Ses (tempo e
do ciclo de

Quando utiizar um recipiente de esteriizagao rigido, devem ser tidos em consideragéo os seguintes aspetos para a esterilizagao
adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

« Os parametros de esterilizagao recomendados séo indicados na tabela a sequir.

« S6 podem ser utiizados recipientes de esterilizagéo rigidos para uso com esteriizagéo a vapor pré-vacuo.

* Quando selecionar um recipiente de esterilzaao rigido, este deve ter uma érea de filtro minima de 1135,5 cm? (176 polegadas?)
no total, ou um minimo de quatro (4) fitros com 19,05 om (7,5 polegadas) de diametro.

Néo pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetido diretamente num recipiente de esterilizagao
rigido.

Os modulos/suportes auténomos ou dispositivos tnicos deverdo ser colocados, sem ficarem empilhados, num recipiente em
forma de cesto para garantir uma ventilagéo perfeita.

As instrugdes de utiizagao do fabricante do recipiente de esterilizagao rigido devem ser seguidas. Caso suriam dvidas,
contacte o fabricante do recipiente especffico para obter orientagao.

« Consulte a norma AAMI ST79 para obter informagdes adicionais relativamente a utilizagao de recipientes de esteriizagao rigidos.

No caso de implantes e instrumentos fornecidos NAO ESTERILIZADOS, recomenda-se a sua esterlizagao (num involucro ou
recipiente) como indicado a seguir:

Método Tipo de Ciclo Temperatura Tempo de Exposicdo Tempo de Secagem
Vapor Vécuo previo 132 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Vécuo previo 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos

Estes parémetros estéo validados apenas para esteriizar este dispositivo. Caso sefam acrescentados outros produtos ao

néo séo vélidos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo utilzador.
O esterilizador deve ser alvo de instalagéo, manutencéo e callbragéo adequadas. Devem ser efetuados testes permanentes para
confirmar a inativagéo de todas as formas de microrganismos vidves.

TRADUGAO DOS SiMBOLOS

QUANTIDADE

UTILIZAGAO APENAS
MEDIANTE PRESCRICAO

& CONDICIONAL PARA RM

IS CCLANGRUKE INFORMATIE

NEDERLA OVER THE CITADEL® ANTERIEURE LUMBALE PLAAT

BESCHRIJVING

Het CITADEL® Anterieure lumbale plaatsysteem bestaat uit platen van verschillende lengte die moeten worden gebruikt met
variabele of vaste botschroeven voor bevestiging van het anterieure of ar aspect van de wervelichamen op de lumbale
en lumbosacrale ruggengraat (L1-S1). CITADEL® implantaten zin samengesteld ut titaanlegering, zoals vermeld in ASTM F136,
F1295.

INDICATIES

Het CITADEL® Anterieur lumbaal plaatsysteem is bedoeld voor gebruik door een anterieure of anterolaterale techniek bij de
behandeling van instabilteit in de lumbale en lumbosacrale (L1-S1) ruggengraat als gevolg van fractuur (waaronder dislocatie
en subluxatie), tumor, degeneratieve d\scusaandoemng (gedemeerd als rugpijn van discogene oorsprong met degeneratie van
de schif bevestigd door pseudoartrose, spondylolyse, spondylolisthese, scoliose,
kyfose, lordose, spinale stenose of gefaa\de vorige chlrurgle aan de ruggengraat.

CONTRA-INDICATIES
Bepaalde aandoeningen of fysiologische condities zoals diabetes of reumatoide artritis kunnen het
genezingsproces wiizigen en het risico van breuk van het implantaat verhogen

Mentale of fysieke achtertitgang waardoor het vermogen van de patiént om de nodige limitaties of voorzorgsmaatregelen na te
leven wordt gecompromitteerd, kan bepaalde risico’s opleveren voor de patiént tidens postoperatieve rehabiltatie.

Factoren zoals het gewicht en activiteitsniveau van de patiént, het opvolgen van de instructies inzake gewichtsbelasting hebben
een invioed op de belasting waaraan het implantaat is onderworpen.

WAARSCHUWINGEN

Een van de volgende mogelike risico’s geidentificeerd bij dit systeem is overliden. Andere mogelijke risico's die aanvullende
chirurgie kunnen vereisen zijn

fractuur van onderdeel van instrument,

verloren gaan van fixatie,

uitblijven van fusie,

fractuur van de wervels,

neurologisch letsel en

vasculair of visceraal letsel,

De onderdelen van dit systeem zijn vervaardigd uit titaanlegering. Het mengen van onderdelen van het implantaat met ander
materiaal is niet aanbevolen, om metallurgische, mechanische en functionele redenen.

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van schroef- en plaatsystemen moet uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren spinale chirurgen met specifieke
opleiding in het gebruik van dit systeem omdat dit een technisch veeleisende procedure is dat een risico van ernstig letsel voor

de patiént vormt. Preoperatieve planning en de anatomie van de patiént moet in overweging worden genomen bij selectie van de
diameter en lengte.

ATTENTIE

Zie gen, en Mogelike in de bilage met de titel “Suggesties betreffende
orthopedische metalen interne bevestigingsmiddelen” voor een list van mogelike risico’s. Verwilzingen naar fractuursystemen in de
hierboven vermelde bilage gelden voor niet-spinale systemen voor reconstructie in plaats van spinale fixatie.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

In niet-klinische testen is aangetoond dat de CITADEL® anterieure lumbale plaatsystemen MR-voorwaardelijk zijn. Een patiént met
dit hulpmiddel kan veilig gescand worden in een MR-systeem als aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

« Alleen statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en 3,0 Tesla

« Maximale ruimtelike veldgradiént van 3000 gauss/cm (30 T/m) of minder

« Maximale voor het MR-systeem gerapporteerde gemiddelde SAR (Specific Absorption Rate: specifiek absorptieniveau) voor het
hele lichaam van 2 W/kg (normale werkingsmodus)

« Alleen kwadratuur lichaamsspoel

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat de CITADEL® anterieure lumbale plaatsystemen een
temperatuurstiiging zullen veroorzaken van maximazl 3,5 °C na 15 minuten continu scannen.

Verwacht wordt dat het beeldartefact niet groter is dan 55 mm buiten het hulpmiddel, bij imaging met een gradiént-echo-
pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 Tesla.

VERPAKKING

Deze implantaten kunnen voorverpakt en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. Deze implantaten en instrumenten
kunnen voorverpakt en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De gaafheld van de steriele verpakking moet
worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet zorgvuildig worden gecontroleerd op
volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuidig worden gecontroleerd om beschadiging v6or gebruik it te sluiten. Een
beschadigde verpakking of een beschadigd product mag niet gebruikt worden en dient teruggestuurd te worden naar Globus
Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u tidens de operatie de producten it de verpakking middels een aseptische
techniek

De instrumentsets worden niet-steriel geleverd en worden met stoom gesteriliseerd v6or gebruik, zoals hierna beschreven in de
rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootsteling aan verontreiniging dienen instrumenten te worden gereinigd, zoals hierma
beschreven in de rubriek REINIGING.

HANTERING EN GEBRUIK

Alle instrumenten en implantaten dienen met zorg te worden behandeld. Het onjuist hanteren of gebruiken kan leiden tot
beschadiging of disfunctie. Voordat producten tidens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden of ze goed werken.
Alle producten dienen geinspecteerd te worden véor gebruik om gebreken als corrosie, verkleuring, putjes, gebarsten afdichtingen,
ec. uit te sluiten. Niet-werkende of beschadigde instrumenten mogen niet worden gebruikt en dienen geretourneerd te worden
naar Giobus Medical.

REINIGING

Al instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, moeten uit elkaar worden gehaald voor reiniging. Alle handgrepen moeten
losgemaakt worden. De instrumenten kunnen weer in elkaar worden gezet na de steriisatie. De instrumenten moeten worden
gereinigd met neutrale reinigi 1 voordat ze worden en in een sterfel chirurgisch veld gebracht worden of
(indiien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt naar Globus Medical.

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrie oplosmiddelen bj hogere temperaturen. Voor
reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd water.
Opmerking: bepaalde reinigingsoplossingen, zoals oplossingen met formaline, glutaaraldehyde, bleekmiddel en/of alkalische
reinigingsmiddelen kunnen beschadiging veroorzaken bj bepaalde hulpmiddelen, in het bijzonder instrumenten; deze oplossingen
mogen niet worden gebruikt.

Tidens het reinigen van instrumenten na gebruik of na blootsteling aan verontreiniging, en voorafgaand aan steriisatie moeten de

volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

1. Veeg de instrumenten onmiddelljk na gebruik af om elke zichtbare verontreiniging te verwideren, en bescherm ze tegen
opdrogen door ze onder te dompelen of af te dekken met een vochtige doek.

2. Haal alle instrumenten die gedemonteerd kunnen worden uit elkaar.

3. Spoel de instrumenten af onder stromend kraanwater om elke zichtbare verontreiniging te verwijderen. Spoel de lumina
minimaal 3 maal door, tot het water dat eruit komt, schoon is.

4. Maak Enzol® (of een soortgelik enzymatisch reinigingsmiddel) klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

5. Dompel de instrumenten onder in het reinigingsmiddel en laat ze minimaal 2 minuten weken.

6. Gebruik een zachte borstel om de instrumenten grondig te reinigen. Gebrulk een pijpenrager voor eventuele lumina. Besteed
speciale aandacht aan moelilk te bereiken gebieden.

7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeilik bereikbare gebieden
door tot er op het 0og geen vuil meer uit komt.

8. Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder warm stromend kraanwater.

9. Maak Enzol® (of een soortgelijk enzymatisch reinigingsmiddel) kiaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant in een ultrasone
reinigingsmachine.

10. Dompel de instrumenten volledig onder in de ultrasone reinigingsmachine en zorg ervoor dat het reinigingsmiddel in de lumina
komt door deze door te spoelen. Voer een ultrasone reinigingscyclus it van minimaal 3 minuten

11. Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder stromend gedeioniseerd water of met omgekeerde osmose

gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten.

12. Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefilterde persiucht.

13. Inspecteer elk instrument visueel op zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar vuil aanwezig is, herhaal de reinigingsprocedure
dan vanaf stap 3.

CONTACTINFORMATIE

U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUST (456-2871). U kunt een operatietechniek-

handleiding aanvragen bij Globus Medical.

STERILISATIE

Deze implantaten kunnen steriel of niet-steriel verkriigbaar ziin.

Steriele implantaten zijn met g voor een (SAL) van 10°. Steriele
implantaten zin verpakt in een met hitte gesealde dubbele zak of container/zak. De uiterste gebruiksdatum staat op het
verpakkingsetiket. Deze producten zijn steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Steriele implantaten die hun steriiteit
hebben verloren of waarvan de op de verpakking vermelde vervaldatum verstreken s, worden niet-steriel geacht en mogen worden

volgens de aanwilzingen voor niet-steriele impl en instrumenten hieronder. Steriele implantaten voldoen aan
pyrogeenlimiet-specificaties.

Niet-steriele implantaten en instrumenten zijn gevalideerd voor een SAL van 10°. Het gebruik van verpakking wordt aanbevolen

in overeenstemming met de C Guide to Steam ilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities van de
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79. Het is de verantwoordelikheid van de eindgebruiker om
alleen en ac oires (zoals gen, 1, chemische indicatoren, biologische indicatoren
en sterilisatiecassettes) te gebrulken, die ziin ontworpen voor de gekozen i (tid en

Bij gebruik van een stive steriisatiecontainer dient voor goede steriisatie van Globus instrumenten en gevuide cassettes het

volgende in acht te worden genomen:

o Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

« Alleen stijve steriisatiecontainers voor gebruik met pre-vacuiim stoomsteriisatie mogen worden gebruikt.

 Wanneer wordt gekozen voor een stijve sterilisatiecontainer, dient deze een totaal filtergebied van minimaal 1135 om? (176 inch?)
te hebben of minimaal vier (4) fiters met elk een diameter van 19,05 cm (7,5 inch).

« In een stive sterilisatiecontainer mag niet meer dan 6én (1) gevulde cassette of de inhoud ervan worden geplaatst,

Voor optimale ventilatie dienen afzonderljke modules/rekken of afzonderlike instrumenten, zonder stapeling te worden geplaatst

in een containermand.

Houdt u zich aan de gebruiksinstructies van de fabrikant van de stijve sterilisatiecontainers, en neemt u bij vragen contact op

met de fabrikant van de betrefiende container.

Voor meer informatie over het gebruik van stijve sterilisatiecontainers, zie AAMI ST79.

Voor implantaten en instrumenten die NIET-STERIEL worden geleverd, adviseren wij sterilisatie (verpakt of in container) als volgt:

Methode c ingstii Droogtijd
Stoom Pre-vacuim 132°C (270°F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacuim 134°C (273°F) 3 minuten 30 minuten

Deze parameters zij alleen gevalideerd voor het sterilseren van dit hulpmiddel. Indlien ook andere producten in het sterilisatieap-
paraat worden geplaast, zjn de aanbevolen parameters et geldig en dient de gebruiker nieuwe cyclusparameters vast te stellen
De sterilsator moet op de juiste manier en zin. Er moeten doorlopend tests worden
uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

HOEVEELHEID

ALLEEN OP RECEPT
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VIKTIG INFORMATION
SVENSKA OM CITADEL® ANTERIOR LUMBALPLATTA
BESKRIVNING
CITADEL® anteriort lumbalplattesystem bestér av plattor av olika langder avsedda att anvéndas med variabla eller fasta benskruvar
for fixation vid den anteriora eller anterolaterala aspekten hos kotkropparna i den lumbala och lumbosakrala kotpelaren (L1-S1).
CITADEL-implantat bestar av titanlegering, enligt specifikationerna i ASTM F136, F1295.

INDIKATIONER

CITADEL® anteriort lumbalplattsystem &r avsett for anvindning med en anterior eller anterolateral metod vid behandiing av
lumbal och lumbosakral (L1-§1) ryggradsinstabilitet som orsakats av fraktur (inkl. dislokation och subluxation), tumér, degenerativ
disksjukdon (definierad som ryggsmérta av diskogent ursprung med degeneration av disken som bekréftats med anamnes

och rontgenstudier), pseudoartros, spondylolys, spondylolistes, skalios, kyfos, lordos, spinal stenos eller misslyckad tidigare
ryggradsoperation.

KONTRAINDIKATIONER
Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tillstand som exempelvis diabetes eller reumatoid artrit kan férandra
lakningsprocessen, och dérigenom Ska risken for implantatbrott

Nedsatt mental eller fysisk funktion som &ventyrar en patients férmaga att uppfylla kraven for nidvndiga begrénsningar eller
forsiktighetsAtgérder kan férsétta den patienten i en speciell risksituation under postoperativ rehabilitering.

Faktorer som patientens vikt, aktivitetsniva och efterlevnad av anvisningar betréiffande viktbérande och tyngdbérande har inverkan
pé de pafrestningar som implantatet utsétts for.

VARNINGAR
Dédsfall & en av féljande potentiella risker som identifierats med systemet. Andra potentiella risker som kan kréva ytterligare
klrurglska ingrepp innefattar:

brott pa komponent i anordningen,

fixationsforlust,

utebliven lakning,

kotfraktur,

neurologisk skada, samt

vaskulér eller visceral skada.

Komponenterna i systemet ar tillverkade av titanlegering. Av metallurgiska, mekaniska och funktionella skl &r det inte
rekommenderat att blanda implantatkomponenter med olika material.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r en teknisk kravande procedur med risk for allvarlig skada pé patienten, skall implantation av skruv- och
plattsystem endast utforas av erfarna kirurger specialiserade i spinalkirurgi och med specifik utbildning i anvandningen av detta
system. Preoperativ planering och patientens anatomi skall beaktas vid val av skruvens diameter och langd.

PR

0BS!
Se avsnitten Varningar, Férsiktighetsatgérder och Eventuslia biverkningar "Férslag interna
fixationsanordningar av metall” for en lista éver eventuella risker. + tll i ovanstéende galler

icke-spinala system som & avsedda for rekonstruktion och inte spinalfixation.
MRT-SAKERHETSINFORMATION

Icke-Klinisk testning har visat att CITADEL® anteriort lumbalplattsystem &r MR-villorligt. En patient med denna enhet kan skannas
sékert i ett MR-system som uppfyller fSjande villkor:

« Statiskt magnetfélt p endast 1,5 tesla och 3,0 tesla

 Maximalt spatialt gradientfalt pa 3000 gauss/om (30 T/m) eller mindre

 Maximalt MR-system rapporterat, helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) pé 2 Wi/kg (normalt driftslge)
« Endast kvadratur kroppsspole

Under ovanstéende skanningsfrhallanden férvantas CITADEL® anteriort lumbalplattsystem producera en maximal
temperaturdkning p mindre &n eller lika med 3,5 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning.

Bildartefakten forvéntas inte strécka sig mer &n 55 mm frén enheten nér den avbildas med en gradientekopulssekvens och ett
MRT-system pé 3,0 tesla.

FORPACKNING

Dessa implantat kan levereras och med g \g. Dessa implantat och instrument kan levereras
och steril med alning. Integriteten hos den yttre férpackningen bér kontrolleras for att sakerstalla att

innehéllets sterilitet inte har &ventyrats. Frpackningen bér noga inspekteras avseende fullstandigt skick och alla komponenter bor

noga kontrolleras for att sékerstélla att inga komponenter &r skadade fére anvéndning. Skadade forpackningar eller produkter far

inte anvandas och ska returneras til Globus Medical. Under ingreppet, nér korrekt storlek har faststals, ta fram produkterna ur

férpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppséttningarma levereras icke-sterila och ska Angsteriliseras fére anvandning enligt beskrivning | avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering fér smuts méste instrument rengdras enligt beskrivning i avsnittet
RENGORING nedan.

HANTERING OCH ANVANDNING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering kan leda tll skador octveller
felfunktion. Kontrollera att produkterna r i funktionsdugligt skick fére operation. Alla produkter ska inspekteras fére anvéndning
for att sékerstélla att ingen oacceptabel forsémring foreligger, t.ex. korrosion, missférgning, gravrost, spruckna férslutningar, etc.
Instrument som Inte fungerar eller &r skadade far inte anvéindas och ska returneras till Giobus Medical

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras méste demonteras fore rengoring. Alla handtag méste demonteras. Instrumenten kan
monteras igen efter steriisering. Instrumenten bor rengdras med neutrala rengéringsmedel fore sterilisering och inforsel | det sterila,
kirurgiska omrédet eller (om tilampligt) returnering av en produkt till Globus Medical.

Rengéring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria Isningsmedel vid hégre temperaturer. Vid rengéring och
dekontaminering méste neutrala rengdringsmedel anvandas och &tféijas av skdjning med avjoniserat vatten. Anmérkning: Vissa
rengdringslosningar, t.ex. sédana som innehéller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska rengdringsmedel, kan skada
vissa enheter och sarskilt instrument. Sadana I8sningar bér darfor inte anvéndas,

Féljande rengdringsmetoder bér filjas vid rengdring av instrument efter anvandning eller exponering for smuts och fore steriisering:
1. Omedelbart efter anvandning, se til att instrumenten torkas av for att avigsna all syniig smuts och se til att de inte torkar
genom att bltiagga dem eller téicka dver dem med en vt handduk.
Demontera alla instrument som kan demonteras.
Skelj instrumenten under rinnande kranvatten for att aviagsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 ganger tills de & rena.
Férbered Enzof® (eller ett iknande enzymbaserat rengdringsmedel) eniigt tilverkarens rekommendationer.
BItlagg instrumenten i rengéringsmedlet i minst 2 minuter.
Anvnd en mjuk borste for att noga rengdra instrumenten. Anvand en piprensare fér eventuella lumen. Var sérskit noga med
omréden som &r svéra att komma &t
Sug upp det enzymatiska rengéringsmediet med en steril spruta. Spola lumen och svértkomiiga omraden tils ingen mer
smuts kommer ut.
Avléigsna instrumenten frén rengdringsmedlet och sk dem under rinnande, varmt kranvatten
Férbered Enzol® (eller et iknande enzymbaserat rengdringsmedel) enligt tilverkarens rekommendationer i en
ultraljudsrengdrare.
. Stink ned instrumenten helt och hallet | ultraljudsreng@raren och spola lumen for att sékerstélla att de exponeras for
rengdringsmedlet. Rengor med ultraljud i minst 3 minuter.
. Avléigsna instrumenten frén rengdringsmediet och skijj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller “omvéind osmos'-vatten i
minst 2 minuter.
12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad trycklutt.
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13. Inspektera varje instrument visuellt avseende syniig smuts. Om synlig smuts . upprepa rengdri 1 frén
steg 3.

KONTAKTINFORMATION

Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhélas frén Globus Medical.

STERILISERING

Dessa implantat kan levereras sterila eller icke-sterila.

Sterila implantat & steriiserade med gammastralining och r validerade for att sékerstalla en steriltetsniva (Sterility Assurance
Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter férpackas i en vérmef6rseglad, dubbel pase eller behallare/pase. Utgangsdatumet anges p&
frpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har ppnats eller skadats. Sterila implantat som
har blivit icke-sterila eller har utgangen frpackning anses vara icke-sterila och kan steriiseras enligt instruktionerna for icke-sterila
implantat och instrument nedan. Sterila implantat uppfyller specifikationerna for febergrans.

Ioke-sterila implantat och instrument har validerats f6r att sékerstalla en SAL-nivé pa 10°. Anvéndning av ett omslag
rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Det ligger slutanvindaren att endast anvinda steriiserare och
tilbendr (sasom sterlliseringsomslag, steriliseringspésar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och sterliseringskassetter) som
&r avsedda for den valda steriliseringscykein: wer (tid och

Nér en styv steriliseringsbenéllare anvands méste f6ljande observeras for att sékerstalla en korrekt steriisering av enheter och

metaliskrin med implantat/tilbehdr frén Globus:

« Rekommenderade parametrar fér steriisering anges i tabellen nedan.

o Endast styva steriliseringsbehéllare fér anvandning vid angsterlisering med férvakuum far anvandas.

« Den styva steriiseringsbehéllaren méste ha en minsta filteryta pa totalt 176 in” eller minst fyra filter med 7.5 tums diameter.

« Inte mer &n ett metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv steriliseringsbenéllare.

« Fristaende moduler/stéll eller enskida enheter méste placeras, utan att staplas, | en korgbehéllare for att sakerstélla optimal
ventiation.

« Bruksanvisningen frén tilverkaren av den styva steriiseringsbehallaren méste foljas. Om frégor uppstar, kontakta tillverkaren av
den specifika behallaren for vgledning

« Se AAMI ST79 for mer information om anvéindning av styva steriiseringsbehéllare.

For implantat och instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas steriisering (med omslag eller behéllare) enligt foljande:

Metod Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid
Anga Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuter 30 minuter
Anga Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 30 minuter

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter kiggs till i sterliseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte léngre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststélas av anvandaren.
Steriliseraren méste installeras, underhéllas och Kallbreras Korrekt. Kontinuerliga tester méste genomféras for att bekréfta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER

ANTAL

ENDAST PA
LAKARORDINATION

AA MR-VILLKORLIG

m VIGTIGE OPLYSNINGER

OM CITADEL® ANTERIOR LUMBAR PLATE

BESKRIVELSE

CITADEL® Anterior Lumbar Plate System bestér af plader i forskellige leengder, som anvendes med variable eller fikserede
knogleskruer ti fiksation af den anteriore eller anterolaterale del af hvirvellegemer i columna lumbalis og lumbosacralis (L1-S1).
CITADEL® implantater bestdr af titaniumlegering, der opfylder ASTM F136, F1295 specifikationerne.

INDIKATIONER

CITADEL® Anterior Lumbear Plate System e beregnet il brug ved anterior eller anterolateral adgang i behandling af instabilitet

i columna lumbalis and lumbosacralis (L1-S1) som folge af fraktur (herunder dislokation og subluksation), tumor, degenerativ
diskussygdom (som defineret ved nakkesmerter af diskogen oprindelse med degeneration af diskus som bekraeftet ved
patientanamnese og rontgenundersegelser), pseudarthrose, spondylolyse, spondylolistese, skoliose, kyfose, lordose, spinalstenose
eller tidligere misiykket columnakirurgi.

KONTRAINDIKATIONER
Visse lidelser eller de tiistande sasom diabetes eller arthritis theumatoides kan pavirke
knogleophelingen og sledes oge risikoen for brud pa mplantatet

En mental eller fysisk svaekket tiistand, som kompromitterer patientens evne til at overholde de nedvendige begraensninger eller
forholdsregler, kan udgere en seerlig risiko for patienten under det postoperative revalideringsforiob.

Faktorer sésom patientens vegt, aktivitetsniveau og overholdelse af instruktionerne vedrorende veegtbelastning eller
trykbelastninger pavirker implantatets ydeevne.

ADVARSLER

En af de potentiele risici forbundet med dette system er ded. Andre potentielle risici, som kan krasve yderligere Kirurgiske indgreb,
er:

Brud pa en komponent i anordningen,

Manglende fiksation,

Manglende knogleheling,

fraktur pa rygsojlen,

neurologisk skade og

vaskuleere eller viscerale skader.

Systemets komponenter er fremstillet af titaniumlegering. Af metallurgiske, mekaniske og funktionsmeessige arsager frarades det
at blande implantatkomponenter med andre materialer.

FORHOLDSREGLER

Implantation af skrue- og pladesystemer mé kun udfores af erfare rygkirurger, som har szerlig traening i brugen af dette system.
Det er vigtigt, da proceduren er teknisk kraavende og er forbundet med hoj risiko for alvorlig skade for patienten. Prasoperativ
planlaegning og patientens anatomi ber tages i betragtning ved udvaslgelse af skruers diameter og lzengde.

FORSIGTIG

Se afsnittene med advarsler, forholdsregler og potentielle uonskede heendelser pé indlaegssedien “Forslag til ortopaadiske
metalanordninger til intern fiksering” for en udferig liste over mulige risici. Henvisninger til fraktursystemer i ovennasvnte
indleegsseddel gaelder for ikke-spinale systemer beregnet til rekonstruktion frem for columna-fiksation.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

Ikke- Kiiniske afprovninger har pavist, at CITADEL® anteriore, lumbale pladesystemer er MR Conditional (betinget MR-sikre).
En patient med denne enhed kan scannes sikkert i et MR-system under felgende betingelser:

« Kun statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3,0 Tesla

« Maks. rumligt gradientfeit p& 3.000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

« Maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik absorptionshastighed) pa 2 W/kg
driftstilstand)

« Kun kvadraturkropsspoler

for MR-systemet (normal

Under ovenstiende scanningsbetingelser forventes det, at CITADEL® anteriore, lumbale pladesystemer producerer en maks.
temperaturstigning pa mindre end 3,5 °C efter 15 minutters konstant scanning

Blledartefaktet forventes ikke at streekke sig mere end 55 mm fra enheden, nér den scannes med en gradient ekkopulssekvens i
&t 3.0T MR-system.

INDPAKNING

Disse implantater kan leveres indpakket og steriiseret med gammastraling. Disse enheder og instrumenter kan leveres indpakket
og sterliseret med gammastréling. Integriteten af den sterile indpakning skal kontrolleres for at sikre, at indholdets steritet ikke er
kompromitteret. For brug skal indpakningen kontrolleres omhyggeligt for at sikre, at den er hel. Alle komponenter skal ligeledes
kontrolleres omhyggeligt for at sikre, at de ikke er beskadiget. Beskadiget indpakning eller produkter mé kke anvendes og skal
returneres til Globus Medical. Under operationen tages produkterne ud af pakken med en steril teknik, efter at den korrekte
storrelse er bestemt.

Instrumentszet, der leveres ikke-steri for brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Efter brug eller
efter udszettelse for snavs skal instrumenterne rengores, som angivet | afsnittet RENGGRING herunder.

HANDTERING OG BRUG

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan medfore skader og/eller fore tl, at de
ikke fungerer korrekt. For operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter skal kontrolleres
for brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, skér, revnede forseglinger og lignende.
Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, mé ikke anvendes og skal returneres il Globus Medical

RENGORING

Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengeringen. Alle handtag skal tages af. Instrumenterne kan samles
igen efter steriiseringen. Instrumenterne skal rengeres med et neutralt rengeringsmiddel, fer de steriiseres og fores ind i et sterilt
operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tibage il Globus Medical.

Rengering og desinfektion af instrumentere skal udfores med aldehydfrie rengeringsmidler ved hoje temperaturer. Rengering

og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmider efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemzerk: Visse

rengoringsoplasninger indeholder formalin, glutaraldehyd, Klor og/eller andre alkaline rengeringsmidier, der kan beskadige visse

enheder specielt instrumenter. Disse oplosninger ma ikke anvendes,

Folgende rengoringsmetode anvendes, nér instrumenter rengores efter brug, eller for de skal steriliseres:

1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne torres af for at fiere alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at leegge dem i en
oplosning eller daekke dem med et fugtigt kleede.

2. Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.

3. Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fierne alt synligt snavs. Skyl hule instrumenters lumen, indil de er
skyllet rene.

4. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i henhold til fabrikantens anvisninger.

5. Laeg instrumenterne i rengeringsmidlet, og lad dem ligge i bled i mindst 2 minutter.

6. Brug en blad borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser il hule instrumenter. Veer specielt opmaerksom péa omréder,
der er vanskeligt tilgeengelige.

7. Fyld en steril sprojte med rengeringsoplesningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgeengelige omréder, inditil der ikke leengere.
ses snavs omkring udgangen.

8. Tag instrumenterne op af rengeringsoplosningen, og skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen.

9. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i en ultradlydsrenser i henhold il fabrikantens anvisninger.

10. Leeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidiet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengeringsmidiet.

Behand! med ultralyd i mindst 3 minutte.
. Tag instrumenterne op af rer

minutter.
12. Aftor instrumenterne med en ren, bled klud og fitreret trykiuft.
13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengoringsprocessen fra trin 3.
KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontakies pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fs ved henvendelse til Globus
Medical.
STERILISATION
Implantaterne kan leveres sterile eller ikke-sterile.

1

ingen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendit osmose-vand i mindst 2

Sterile implantater er steriiseret med gammastraling for at s\kre et SAL (steriitetssikringsniveau) pa 10°. Steril produkter er pakket
ien pose eller beholder/p findes pa meerkatet pa emballagen. Disse produkter
betragtes som sterile, medmindre deres emballage er ébnet eller beskadiget. Sterile implantater, der biiver ikke-sterile eller har
udlebet embaliage, betragtes som ikke-sterile og skal steriiseres i henhold til nedenstaendk ger for ikke-sterlle i

og instrumenter. Sterile impl opfylder speci erne for

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkend ti at sikre et SAL pa 10°. Anvendelse af en indpakning anbefales int. AAMI
(Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health
Care Facilties. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tibeher (som for eksempel indpakning, steriisationsposer,
kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og steriisationsaesker), der er beregnet il de valgte sterilisationsprocesspecifikationer
(tid og temperatur)

N&r der anvendes en stiv steriisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyidte
instrumenteesker veeres opmaerksom pé folgende:

De anbefalede sterilisationsparametre angives i nedenstéende tabel

« Der ma kun anvendes stive oldere, der er egnet il med pr

Nér der veelges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et fitreringsomrade pai atmicet 1135,5 cm? (176 in?) eller mindist
fire (4) filterindlaeg med en diameter p& 19 cm (7,5 in).

Der kan ikke placeres mere end en (1) fylot instrumentaeske eller dens indhold i en stiv steriisationsbeholder.

For at sikre en optimal ventilation skal selvsteendige moduler/stativer eller enkelte enheder placeres i en kurvebeholder, uden at
de stables.

Folg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstér spergsmél, kontaktes producenten af den
pégeeldende beholder.

o Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderiigere oplysninger om brug af stive steriisationsbeholdere.

Det anbefales at sterilisere implantater og instrumenter, der leveres IKKE-STERILE, (indpakket eller i beholdere) sdledes:

Metode C; ingsti Torretid
Damp Preevakuum 132°C (270°F) 4 minutter 30 minutter
Damp Preevakuum 134°C (273°F) 3 minutter 30 minutter

Disse parametre er kun gookendit til sterilisering af denne enhed. Hyis sterilisatoren ogsé lastes med andet udstyr, er de anbefalede
parametre ikke gyldige. Brugeren skl et fléelce fastsia nye sterilsationsparametre. Steriisatoren skal veore korrekt installeret,

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Kiiéreen kaytts on suositeltavaa
seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide
to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Loppukéyttéja vastaa sita, ettd sterloinnissa kéytetéan
ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja isévarusteita (kuten sterilointikéareité ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja
sterilointikasetteja), jotka on suunniteftu valitun sterilointijakson edellyttmiin olosuhteisiin (aika ja lampotia).

Kun kéiytetadin Jaykkia sterilintiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metalikoteloiden asianmukainen sterlloint edelyttaa
seuraavien seikkojen huomioimista:

Suositellut steriointiarvot on annettu éllempané olevassa taulukossa.

* Esityhjis! saa kayttaa ai JaykKkia sterilointiastioita.

* Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oftava yhteensa vahintaén 176 nelidtuumaa tai siné on oftava vahintéén
neljé (4) suodatinta, jotka ovat halkaisialtaan 7,5 tuumaa.

Jaykkian sterilointiastiaan saa panna suoraan eninta&n yhden (1) téytetyn metalliotelon tai sen sisalin.

Varmista mahdolisimman hyvé imanvaihto kayttamali erilisia moduuleita/telineité tai yksittéisia laitteita, joita ei saa pinota
paliekkéin steriointiastian koriin

Noudata jaykén sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisétietoja kyseisen astian valmistajaita.
Lisétietoja jéykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

STERILOIMATTOMINA toimitetuille implanteille ja instrumenteille suositellaan seuraavaa steriointia (kaarittyné tai astiassa):

Menetelmé Jakson tyyppi Lampétila Altistusaika Kuivausaika
Hoyry Esityhijio 132°C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry Esityhijio 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia

Némé parametrit on validoitu ainoastaan témén tuotteen sterilointiin. Jos steriointilaitteeseen lisétéén muita tuotteita, suositellut
parametrit ervat Ol valdeja ja kéyttéjén on vahvistettava steriointjaksolle uudet parameri. Steriointaite on asennatiava,
Kaikkien on seurattava jatkuvila

test tauksllla

SYMBOLIEN MERKITYKSET

MAARA

AINOASTAAN
LAAKEMAARAYKSELLA

&; MR-TURVALLINEN TIETYIN
EDELLYTYKSIN

_ ZHMANTIKEZ NMAHPO®OPIEZ

LSULLLSEEE 1A THN MPOSOIA OSOYIKH MAAKA CITADEL®

NEPIFPAGH

To aboTua MPGEBIAS 0oduikic MGKag CITADEL® anoTeAefral aré mMAke o€ SIAopa KN Tou LopodY va XpNoiononBooy
JiE SIAGOPEG PETARANTEG ) OTABEPE 00TIKEG BIBEC YIa TV KABAMWON GTAY PGB f) TPOOBIONAEUPIKH BN TWY CTIOVEUNKGY
OWUATWY TNG 00PUIKAG f) TNG 0OPUOIEPAC HOIPag TNG oTIOVBUAKAG aTAANG (O1-11). Ta epdutedpata CITADEL® kataokeualovral
ano kpdya Tiraviou, Griwe KaBopiZetal ané To ASTM F136, F1295.

ENAEIZEIE

To GuoTNUA TPEAIAG 0oPUIKAG TAGKAG CITADEL® MPo0pICETal yia XpHON HE LIc IPOCBIOTAEUPIKE TIPOGEYYION GTN Bepareia
QoTéBEIC TNQ 0GRUIKAG KAl TNQ 0GGUGIERAG 10IPAG TG GTTOVBUAIAC TTAANG (O1-1) Adyw KaTaypaToe (supmephapBavopéwng
a1 TN EEAPBPWONG Kat aTeNolq EEAPBPWING), GYKOU, EKPUNOTIKAG SITKOMABEIAR (TIoU opICETal WK TTOVOS OTAY TAGTT
Siokoyevolc Tpogheuonc rou emBefaiveTal and To I0TOPIKG TOL AoBEVOUE Kal AKTVOYPAPIKES EEETATEIS), PeudbhpBpwong,
OMOVBUAGAUONG, OTOVBUAONGBNGNG, GKOAWONG, KOGLIONG, AGPEWONG, CMOVBUAKAG OTEVWONG f TPONYOUHEVIG ANOTUXMUENC
YEIPOUPYIKAG EMELBAONG OTN OTIOVBLAKNA OTAAN.

ANTENAEIZEIE

Mepikéq eKPUAIGTIKEG TABAGELS 1 UTIOKEIIEVEQ KATAOTAGEIC TO 0pYaVISLIoD, 6w o SIaBATG A N PeupiaToeidie appinéa,
£vBEXETa1 va GAAOIDOOLY T SIABIKACIA EMOBALIONG AUEAVOVTAG £T01 TOV KIVELVO 8pAONG TOU EUGUTEBATOC.

WuxIKo 1) owpaTkd MPOBANUA oL PEIWVEL TNV IKAVOTNTA EVOG aoBEVOUE va HE TOUG AMapPaiTToUg MEPIOPICHONK
| MpoguAGEEIG evBEXETal va BETEL Evay aoBev] O 1BIaITEPO KIVELYO KATA T BIAPKEIN TNG HETEYXEIPNTIKAG MEPIGE0U
anokaréoTaong.

MapayovTeg 6Mwe To BApog Toug AoBEVOLS, TO ETINESD CWHATIKAG SPACTNPIGTNTAG Kal N CUUHOPGWON OE 08NYieq Mepi GpaNg
BAPOUS 1 GOPTIOL EXOLY ETIBEAGN GTIG EVTACEIG OTIC OT0IEG UMOBANAETAL TO ENPUTELAL.

MPOEIAONMOIHZEIZ

‘Evag and toug akdlouBoug evBEXOHEVOUG KIVEDVOUG TOL MPoodlopifovTal Je To oUoTNua auTo eival o Bavatog. AMot
£UBEXLEVOIL KIVEUVOL, TIOU EVBEXETAL VA QAITODV EMUMAEOV XEIPOUPYIKY ENELBAON, MepapBAvoLY:

Bpauon aTolyEioL TG OUCKEUNG,

aniea kaBrwang,

N évwon,

KATAYLA TwY OTIOVEUAWY,

VEUPOAOYIKO TPAUPATIOHO Kal

TPAULATIONd OE ayyela f) oTaxva.

Ta oTolXeia QUTOD TOL CUCTALATOG KATAOKEUGLOVTAL NG KPAYA TITAVioL. H avapIEN oTOXEIWY ELPUTELHATWY HE SIGOPETIKA
UAIKG BEV CUVICTATA YIG PETAAOUPYIKOUG, HNXAVIKOUG Kall AETOUPYIKOUG AGYOUG.

MPOOYAAZEIZ

H edOTeuon oUoTNUATWY ISV KAl TAKWY TTPEMEL Va EKTEAEITAL LIOVOV MO XEIPOUPYOUR EUMEIDOUG 08 ENELBACES o
OTOVOUAIKT OTAAN, EIGIKA EKTIAIBEVHEVOUG OXETIKA LE T XPFON QUTOU TOL CUCTAKATOG, ENMEISH MPOKeITAL YIa Sladikacia Blaitepa
QATIK AN TEXVIKA Aoy, oL MAPOUCIAZE! KIVELYO POKANONG 00BAPOL TPAUHATIOHOY OTOV AoBEV. O TIPOEYXEIPNTIKOG
TIDOYPAULIATIOIBE Kall N avaToia Tou aofevols Ba MPENe! va AapBavovTal UToin OTav VIveTal EMACYA TG BIGLETPOU Kal TOU
HAKOUG TwV BISWV.

NPOZOXH

B. Tic evoTTeq Mposioronaei, MpoduAaEei Kai MBavéq QVETIBINTEG EVEPYEIE TOU EVEETOU Le TiTho “pOTACEIG OXETIKG
He 0pBOTESIKEG HETAMMKEG OUCKEUEG EOWTEPIKAG KABIAWONG” Yia Evav KATAAOYO EVEEXOHEVWV KIVEUVWY. AvadopEG 08
OUOTAATA KATAYLATWY PEGA OTO GV EVBETO I0XUOLY YICt HN OTOVEUIKG OUOTAUATA, T OTIoia MPOOPICOVTAL Yid QVAKATAOKEUA
Kl 6X1 Yia OTIOVBUAIKI] KaBriAwon.

MAHPO®OPIEZ NA THN AZOAAEIA ZAPQZEQN MRI

e pn kAVIKf) SOKIUI QTTOBEIXBNKE 6T Ta CUOTHHATA TPOCBIAG 00UIKAG TAGKAG CITADEL® eival aopal yia oapioei MR
U6 6poug. Evag ABEVIG e QUTAV T UK Mope va UToBANBE He aodEAeia 0 apwon ot oboTnua MR Mo MNeoi Tig
TOPAKATW MPODMOBETEC:

* STATIKG PayVTIKO Teio povo 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

* MéyioTo xwpiké BaBuIbwTo mesio 3.000 gauss/em (30 T/m) i HikpoTEpD

* Méyiom péon T puBLOD eiBIkiG aroppdpnong (SAR) mou avagépeTal and To aboTnua MR yia oAbowpn £xBeon 2 W/kg
(Kavovikdg Tporoc Aeroupyiac)

* MOVO Trvio OHATOG GTOV TETPAYWVIOHEVD TPGTIO Aerroupyiag

Y116 TG TPODMOBECEIS 0APWONG TTOU KABOPICOVTAL MAPAMAVW, Ta CUCTAHATA MPGoBIAS 0ouikiiG Mhaxag CITADEL® avapévetal

Va QuanTvgoLY PEVIOT AUENCN BEpHOKPACIAG 8,5°C ) HKPOTEPN HETA AN 15 AETTA GUVEXOUC OAPWONG.

Ta TEXVITE GOGNIATA EIKOVAG 56V QVAHEVETA VOl EKTEVOVTQ QM6 T1) OUCKEUT KATA TEPIOOOTERO ANd S5mm 6Tav N aneévion

TipayLQTONOE(Tal e aKoAOUBIa TIaAOD BABIBWTC AvTfXENG kar o6oTLa MRI 3,0 Tesla.

ZYIKEYAZIA

AUTA T EJGUTEDHATA LNOpET va TapexovTaL akat a pe m xprion Yépua. Auta ta

EQUTECHATA KOl 6PYQVA UITOPE] VA IAPEXOVTQL TIPOCUCKEUAOHEVG KO CMTOGTEIPWHEVA, XONOWIOTOVTAE aKTivoBoNa yapa. H

QKEPAIGTITA TG GMOCTEIPWHEVG CUOKETIAC PETTE! va EAeYXBel via va BeBaIWBE O S8V EXE! EMNPEACTE N OTEPOTTA TV

TiepiexopEvwv. NP a6 ) Xprion, B0 PETiE! va EAEYXETAl TIPOCEKTIKA AV N OUTKELCOIG TEPIEXE! OAQ TO EEAPTIHAT KAl TIpETIEL

Va eAeyXBOUY TIPO0EKTIKG OAa Ta EEQPTILATa yia va BeBaiwBeite T Sev UNApXel kaia pid. Ot GUOKELACIES f Ta TPCIBVTa

TIOU EX0UV UTOGTE! {IG BEv TIPETEL Va XPNIOTIIVTaL, GAAG Va oty Globus Medical. Kara m Sidipkeia 1o

XEIPOUPYEIOD, GOL KABOPIOTEL TO OWOTO PEYEBOG, CPAIPECTE TA TIPOIOVT AM6 TN CUCKEUAGI XPNOIOMOVTAG GONTTTN TEXVIKA.

Ta GET OPYAVWY MAPEXOVTAL N GMOCTEIPWLIEVA KCll GMOGTEIPLVOVTAL E ATHO, TIPIV QM6 T XraN, MW EPYPAdETal oY
evoTa ANIOSTEIPQEH napakdmw. MeTé T xprion A T £kBeon oe Aépuwia, Ta bpyava mpérte! va kabapilovTal, Onwe
TEpYPAdETal oTNY EvOTNTA KAGAPIZMOX MapakaTw.

XEIPIEMOX KAI XPHEH

O XeIpIojIOG GAWY Twv OPYAVWY Kl EJUTEVIATIY TIPETIEL Val YIVETaL JE P00 H AQvBaopiévn Xpron f XEIPIOLOG Hrtopei va
Bnyrioet oY Mp6KkANaN GGG fykal oe Tuavi Sucherroupyia. NP Ao To XEIPOUPYEID, Ta TPGIGVTa Ba MPENe! va eAéyxovTal
Via va BeBawdel 0Tt AEToupyYodv owoTd. OAd Ta POIGVTa MPEMEL v EMIBEWPOOVTAL WV AN T Xpion via va BeBawdel ot Sev
UTEPKE! Kapia N ANOBEKTr (BOPA, GMWG SIGBAWON, ATOXPWHATICHOG, OMUABIA, PAYIOKEVES 0dPaYIcES, KTA. Ta 6pyava oy
86V AEITOUPYOLY f TIOU TIAPOUBIATOLY (UG BEV TPETTE! VA XoNawononSosy, ahAa mpértet va emoTpagodv oty Globus Medical
KAGAPIZMOX

'OAa Ta 6pyava IOV UMOPODY Va ANoouVapHOAOYNBOGY MPETEL Va TOCLVAPHOAOYOLVTCL Yia Tov KaBaPIoy6. OAeG Ot AaBES
Tpértet va anoouvBeBosv. Ta GpYaVa HITOPOLY VG ENAVACUVAPHEAOYNBOVY HETA TNV anooTeipwon. Ta 6pyava péret va

vedligeholdt og kalibreret. Der skal udferes lebende tests for at bekraefte af alle former for

SYMBOLFORKLARING

ANTAL

KUN PA RECEPT

ﬁ ; MR CONDITIONAL (BETINGET
MR-SIKKER)

CITADEL® ANTERIORINEN LANNELEVYSTA
KUVAUS
CITADEL® anteriorinen lumbaalirangan levytyssysteemi koostuu erpitisista levyist,jota kaytetéé eraisila tai Kiteil luuruveila

i lanne- ja gan nikar isten anterioriselle tai anterolateraaliselle puolelle

(L1-S1). CITADEL® implantit koostuvat titaaniseoksesta saanndsten ASTM F136 ja F1206 mukaisesti.

INDIKAATIOT

CITADEL® anteriorinen lar on tarkoitettu 2 tai ar lumbaari- ja
I 1 (L1-51) i murtuman 1a (mukaan luettuna dislokaatio ja subluksaatio),
kasvain, degenerativinen ni l Is (maaritelty peraisin olevana selkkipuna ja nikamavalievyn

rappeutumisena, joka on vahvistettu aiemmissa tilanteissa ja radiografisissa tutkimuksissa), pseudoartroosi, spondylolyysi,
spondylolisteesi, skolioosi, kyfoosi, lordoosi, selkérangan stenoosi tai ep&onnistuntit aikaisempi selkérangan Kirurgia
VASTAINDIKAATIOT

Tietyt degenerativiset sairaudet ja fysiologiset perustiat kuten diabetes tai reumatoidiartroosi voivat muuttaa parantumisprosessia
liséten siten implantin irtoamisriskia

Henkinen tai ruumillinen heikentyminen, joka vaarantaa potilaan kyvyn noudattaa tarvittavia rajoituksia tai varotoimia, voi asettaa
potilaan erityiseen vaaraan postoperatiivisen kuntoutuksen aikana.

Sellaiset seikat kuin potilaan paino, aktiivisuuistaso ja kuormitus- tai rasitusohjeiden noudattaminen vaikuttavat implanttin
kohdituviin rasituksin.

VAROITUKSET

Yksi seuraavista than systeemin littyvista mahdollisista vaaroista on kuolema. Muut mahdolliset vaarat, jotka voivat edellytté
lisékirurgiaa ovat mm:

vilineen osan murtuminen,

«  Kinnityksen katoaminen,

fuusion puuttuminen,

«  nikamamurtuma,

«  neurologinen vamma ja

«  verisuonten tai siséelinten vamma.

Taman systeemin osat on valmistettu titaaniseoksesta. Implanttikomponenttien sekoittaminen toisten materiaalien kanssa ei ole
suositeltavaa metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista syista.

VAROTOIMET

Ruuvi- ja levysysteemien implantaation saa suorittaa ainoastaan kokenut selkérankatoimenpiteisiin erikoistunut kirurgi, joka

on saanut erikoiskoulutuksen taman systeemin kéytossé, koska tamé on teknisesti vaativa toimenpide ja edustaa vakavaa
vammautumisen riskié potilaalle. Preoperativinen suunnittelu ja potiiasanatomia on otettava huomioon, kun valitaan ruuvin
lapimittaa ja pituutta.

HUOMIO

Katso mahdollisten vaarojen luettelo lukemalla varoitukset, varotoimet ja mahdolliset haittavaikutuksen valilehden otsikosta
*Ortopedisia metallisia sisaisi kiinnitysvalineité koskevia ehdotuksia”. Mainitussa vélilehdessa mainittujen murtumasysteemien
vittaukset koskevat muita kuin selkarangan fiksaatiosysteemejé, jotka on tarkoitettu rekonstruktioon eiké selkérangan fiksaatioon.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Ei-kliniset testit ovat osoittaneet, etté lannerangan anteriorinen CITADEL®-levyjérjesteimé on tietyin edelytyksin turvalinen
magneettikuvauksessa. Potias, jolle on asennettu tallainen laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjériestelméli, joka
tayttia seuraavat ehdot:

* staattinen magneettikentta 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa

« spatiaalinen kenttgradientti enintn 3 000 gaussia/cm (30 T/m)

« Jérjestelmén iimoitettu koko kehon keskimézréinen ominaisabsorptionopeus (SAR) enintén 2 W/kg (normaali toimintatila)
« vain kvadratuurivartalokela.

Edellé kuvatuissa olosuhteissa lannerangan anteriorinen CITADEL®-levyjérjestelmé nostaa lampotiiaa todennakdisesti enintaén
3,5 °C 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jilkeen.

Kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yii 55 mm:n péhan laitteesta, kun kéytdssé on gradienttikaikupulssisekvenssi ja 3,0 teslan
MRIérjestelma.

PAKKAUS

Némé implantit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammaséteilylla steriloituina. N&mé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa
esipakattuina ja gammaséteilylid steriloituina. Sterilin pakkauksen eheys tulee tarkistaa ja varmistaa néin, ettei sisallon steriliys
ole kkaus on ja ttava, etté kaikki osat on toimitettu. Kaikki komponentit on
tarkistettava huolellisesti ennen kayttoa, jotta vo\daan varm\s(aa ettei niissa ole vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei
pida kéylta vaan ne on palautettava Globus Medicalille. Kun oikea koko on mééritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen
alkana kayttamélia aseptista tydskentelytapaa.

Instrt a, ja ne hoyr ennen kaytto4 jaliempana kuvatun STERILOINTI-osan
mukaisesti. Kéytetyt tai likaantuneet instrumentit on puhdistettava alla kuvatun PUHDISTUS-osan mukaisesti.
KASITTELY JA KAYTTO

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on kiisiteltavé varovasti. Vitheellinen Kyt tai kisittely voi johtaa vaurioiin ja/tai m

LIE TN XPrion OLBETEPWY KABAPICTIKWY TIPWY QT TNV AMOGTEIpWON KAl EICAYWYT OE OTEIPO XEIPOUPYIKG TESIO 1 (v
\oXUE) TV EMIOTPOPH Tou TPGidvTog ot Globus Medical.

0 KaBAPICLIGE KAl MOABAVON TWY OPYAVWY LIOPO0Y VA payLAToNonSovy e SIGAGTEG Xwpiq aASEDSES OE LPMAGTEPES
BepLOKPaOiES. O KABAPIOHE KAl ANOAGHAVON IPENE! VA MEPAALBAVOLY T XPAGN OUBETEPWY KABAPIOTIKIY KAl ETA

TNV £KIMAUON PE ArOVIOPEVO VEPO. ZNPEiWON: opIopEVa KaBapIoTika SIGAIHATA OTWG AUTA MOV MEPIEXOLY GOPHOAN,
YAOUTAPAABEDBN, AEUKQVTIKG f/Kal GAAG GAKGAKE KABOPIOTIKG HMOpE! va TIPOKAAEO0LY (UG OE OPICLIEVEG OUCKEUEG, BIaITEPa
e 6pyava. Ta SIEAJLIATA auTa B8V MPETE! Va XPNOIOMoNSo0V.

MPémet va TPobVTal ot akoACUBO! LEBOSO! KABAPICHOL KATA TOV KABAPIOLO OPYAVWY IETA TN XPrion A éxBean oe Aépwha oA

Kal MpWv anoé v anooTeipwon:

1. Augowg PETa T xprion, BeBaiweeite 6T Gha Ta bpyava okouriZovTal yia T adaipean KABe opaTic HOAVONG Kat 6Tl
TIPOPUAGOTOVTAL AN TO OTEWWHA e TNV eUBUBIOA TOUG ) TNV KEAUYR TOUG HE A BPEYHEVN METOETA.

2. ANooLVapHOAOYIOTE GAG TA GPYaVa MOV LITOPODY VA ArOoLVAPHOAOYNBODY.

3. Zembvete 6ha TQ 6PYAVA KATW MO TPEXOVLEVO VEPS BONG VIa TN adaipean GAou ToL 0paTol AepUaTog. EKMOVETE
Toug auAOUG TOUAGXITTOV 3 GOPEG, HEXP! Va TO VEd EKTThuanG va Byaivel kaBapo.

4. MposTodoTe Enzol® () Mapopoio EvCULIATIKS AMOPEURIAVTIKS) GULPWVA LE TIG CUGTAGEIG TOU KATACKEUATH.

5. BUBIOTE T 0pYaVa OE GTOPPUTAVTIKG KOl AGYIOTE Ta VA ELTOTIOTO0V Yia TOUAAHTOV 2 AerTrd.

6. XpNOIOMOINOTE pia aAGKr) BoUPToa yia va 4 Ta 6pyava. Xpnoionoriote éva oupHaTaKL

Via Tux6v auhobe. MPpoosETe 15iaiTepa Ti SUOMPOITES TEPIOXER.
7. Me T XPi0n pIGG AMOCTEIPWHEVNG GUPIYYAG, QVTAAOTE EVCULATIKG TOPPUIAVTIKG SIEAULA. EKMAOVETE TUXGV QUAOLG Kat
BUCTIPOOITEG MEPIOXES EXPI VA UV BAEETE BPWHIG va EEEPXETaI MO TNV MEPIOXT.

8. AGUIPECTE TQ HPYAVA G TO GMOPPUNAVTIKO KAl EKTAVETE Tal JE TOEXOULEVD (E0TO VEpd BRsONG.

9. Mpoetopdote Enzol® (1) ApOLOI0 EVCUATIKG AMOPPUMAVTIKG) GULPVG LE TIG GUOTACEIC TOU KATAOKEUAOTH] GE GUOKEU!
KBAPIOLIOD e LMEQIXOUC.

10. BuBloTe MW TA OPYQVA TN GUOKEUT] KABAPIOHOD |E UMEPIXOUG Ka BEBQIBEITE Ot UEPXEL ANOPPUIAVTIKG OTO
£0WTEPIKO TWV QUMDY EKTAEVOVTAG TOUG QUAOUG. YTIOBGAETE OE KATEPYAOIC KE UMEPAXOUG YA TOUAGXOTOV 3 AETTd.

11. AQQIDEOTE TQ GPYQVT QM6 TO TOPPUIAVTIKG KCll EKTAQVETE TA OE TPEXOUEVO QITIOVIGEVO VEPO f VEPO QUAGTPOONG

WOHWONG V1A TOLAXOTOV 2 AETTd.
12. STEYVOTE Ta ODYQVG XPNOHOMOIRVTAS £va KABAPG PAAAKS TIavi Kat PNTRAPICEVO GEQ U Tiiea.
13. EnBewpriote OTké k&Be Gpyavo yia opaté Aépwpia. EQy Undpxe 0paTé Aépuiia, enavardBete m Siabikacia KaBapiopos
EEKVVTOG e To Briua 8
ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ
Mriopeite va emkonwviigeTe pe T Globus Medical atov api@uo 1-866-GLOBUST (456-2871). Mopeie va poynBeuteite
EVXEIDIBIO XEIPOUPYIKIG TEXVIKAG B4V EMIKOMWVACETE i T Globus Medical.

AMOZTEIPQZH
Auta ta gpdutedpata propei va SiatiBevral anooTeipwpéva f pn anooTeipwpéva.

TO ANOCTEIPWHEVA EPGUTEOHATA EXOLV AMOOTEIPWBE e AKTIVOBOAIQ YA Kl EXOUV EMIKUPWBE! Yia TV TIApoXA EMIEBou
81a0paNONG anooTeipwoNG (SAL) 10°. Ta QMOoTEPWHEVA POIGVTA GUOKELAZOVTAL OE BEPHOCUYKOAQVLEV SITA 81K
Soxeio/orkn,. H ia MENG QvaypageTal oIV ETIKETA TG iac. Ta MpoiGVTa auTa BEwpoDVTal ATOOTEIPWHEVG,
£(O00V N OUOKEVACHal Elval KAEIOTH 1) GEV £l UTTOOTE! (NI, Tal AOCTEIPWHEVA EUPUTEVATA TIOU BEV Eval TAEOV

a, 1 pe iat Tov éxet MiEe, BewposvTat n 0 KQl JMOPOVY VI ArOGTEIPWEOY OOUpWVA
& TIC 0BNYIEQ YIQ HN ANOOTEIPWLEVA EPGUTEDATA Kal EpYAAEIQ MAPAKATW. Ta AMOOTEIPWHEVA EUPUTEDHOTA MANPODY TIC
TPOBIAYPOPEC 0PIV TIUPETOYOVWY OUAIGV.

Ta Un GMOOTEIPWHEVA ELAUTECHAT KOl OPYava £X0LV ETKupwBEl via Siachahion emmédou oTeipdTTag SAL 10°. Zuviatatar
11 XPON OUOKELACIAS MEPITONENG CUPGVA LE TIC OBNYiES TOU OPYAVIOLIOD VIa TNV QVATTTUEN IATPIKIV opyaviwy (Association for
the Advancement of Medical Instrumentation, AAM) ST79, AVGAUTIKGG 05MYAG Via TNV QrOCTEIpWON HE GTHO Kal T Siacpakon
NG AMOOTEIPWIONG O EYKATAGTATEIE LYEIOVOLIKAG MEPIBAAYING (C Guide to Steam and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties). ANOTeNel 6BV T TENKOD XPriOTN v XPNOILOTIOIES VO QMOOTEIPWITEG Kat GEE00UGp
(6rwe MepITUAYHATA ArooTEIPWONG, BKEG AMOOTEIPWONG, XNHIKOUG BelKTEC, BIAOYIKOUG SEIKTES KAl KAOETES AMOCTEIPWONG)
TToU £xouv oxebiaoTel ané Ty Yrnpeoia Tpodiuwy Kai dappakwy (FDA) Via TiG TPoBaypadés Twy EMAEYHEVWY KOKAWY
anooTEipwonG (XpOvoe Kat Bepiokpaoia).

[0 val 6600GANGETE T OWOTH AMOCTEIPWON Twy CUCKEUWY Globus Kal Twy GOPTWEVWY KACETIVI, BTAV XPNOLIOTOIETal
aKapMTo 5oXE0 anooTeipwaong, 8a npéret va AdBodv Uropn Ta eEfa:

* O1 oLVIOTWHEVES TAPALETPO! AMOCTEIPWONG NAPATIBEVTAL OTOV MAPAKATW Mivaka.

 EMTpEneTal va xpnolLononBodv L6V AKapITa SoxEia arooTEipwonG yia Xpron OE QrooTEIpWON e ATHG KAl TP0-KEVO.

* TMa va EMASEETE va AKAUITO BOXEID AMOCTEPWONG, AUTO Ba MPETEL Va Xl EAAXIOTO euBadOV GATPOUL (00 b 176 In?
GUVONKE f TOUMGXIOTOV TEGDER (4) GIATPG BIGETPOU 7,5 in.

Aev erutpéneTal va ToroBeTneon aro pia (1) PoPTWHEVES YPAPIKES KACETIVEG 1} TQ MEPIEXOUEVA TOUG
anevBelag oe GKapTo SOXeo anooTeipwong.

Ot auTOVOUEG HOVASEG/OXAPES ) HOVABIKEG CUOKELEG TIPEMEL va TONoBeTnBoY, Xwpic oToiBagn, oe kahabl oxeiou Wote va
£Ea0paNOTEl 0 BEATIOTOG AEPIOLIBG.

MpEre! va TPgite TIC 08NYiES XPONG TOL KATAGKELAGTH TOL GKAWITTOU BOXEIOL AMOGTElpWONC. EAV EXETE KAMOIA EpWTNGN,
ETIKOWWVIAGTE LIE TOV KATAOKELAGTH TOU GUYKEKPIEVOL BOXEIOU Yia KaBodAynon

 Avatpére oto AAMI ST79 yia emmpooBeTeq MANPOGOPIES TIOL AGOPOLY TN XPAGN TWV BKAUMTWY SOXE(WV ANoCTEPWONG.

lMa eugutedpara ka epyakeia nou napéxovra MH ANOZTEIPOMENA, ouviotaral arooTeipwon (Ue nepitihypa i oe 6oxeio)
wa egne:

MéBodog Torog KikAou Ocppokpacia Xp6voc éxBeang Xpévog oteyviparog
ATpoe Mpo-kevd 132°C (270°F) 4)emta 30 Aemta
ATpoe Mpo-kevd 134°C (273°F) 3hemta 30 Aemra
o autéc gyouv iyamy u6vo aurc T auokeuric. EGv mpooteBovy dAa mpoiévia ot
ouokeur o ' Sev eival éyKUpEC Kal B METE! va KABOIOTOUY VEEG MGPALIETPO! KUKAOU
ané o xpriom. H : 1 awvripnon kain Tou npénet va éxouv npayuatonoindel owoTd.

IMpénet va exterovvral SIapKiC EEETATEIC Yia emBeBaiwon TG aBPavoroinane GAWY Twy LOPGUY BHCILIWY LIKDOOPYAVIOLGY.

META®PAZH ZYMBOAQN

MOZOTHTA

toimintahéirioon. Tuotteet on tarkistettava, jotta varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava
ennen kayttsa, jotta varmistetaan, etté niissé ei ole haittaavaa helkentymista, kuten ruostetta, varimuutoksia, kuoppautumista tai
haljenneita tivisteita. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei pida kéyttéa vaan ne tulee palauttaa Globus Medicalille.

PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan
koota uudelleen steriloinnin jalkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja steriilille
leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus Ja desinfiointi voidaan tehdé aldehydittomil lluottimilla korkeissa ampotioissa. Pundistukseen Ja

kontaminaation poistoon on Kéytettavé neutraaleja puhdistusaineita, mink jélkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedellé.

Huomautus: tietyt puhdistusiiuokset, kuten formalinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta

siséitéviit puhdistuslivokset saattavat vahingolttaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Téllaisia liuoksia e saa kéyttaé.

Kay(on tai lialle altistumisen jilkeen seké ennen sterilointia instrumentit on seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:
Varmista valittomésti kéyton jélkeen, etté instrumenteista pyyhitéian kaikki nékyvé lika ja kuivuminen estetan j&ttamaila ne
upotetuiks tai peittamalla méralla pyyhkeelld.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumenti.

3. Poista kaikki nkyvé lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot vhintéén kolme kertaa, kunnes
huuhteluvesi on Kirkasta

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) vaimistajan suositusten mukaan.

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintn kaksi minuuttia

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmezllé jouhiharjalla. Pundista ontelot piipunpuhdistimelia. Kiinnité erityisté huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisin

7. Ved entsymaattinen puhdistusliuos sterilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueelta
6i ndy tulevan endé likaa.

8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne Juoksevan, lampimén hanaveden alla.

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) vaimistajan suositusten mukaan ultrad&nipuhdistimessa.

10. Upota instrumentit kokonaan ultraénipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, ett4 puhdistusaine menee onteloihin.
Sonikoi vahintén kolme minuuttia.

11. Ota instrumentit pois puh Ja huuhtele ne j vedessé tai kaér

vahintéan kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmeia linalla ja suodatetulla paineiimalia.

13. Tarkasta simaméraisesti, ettei misséan instrumentissa ole nikyvéa likaa. Jos nakyvas likaa on jaliell, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicalin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista tekniikkaa kéisittelevan oppaan

saa Globus Medicalista

STERILOINTI

N&mé implantit voivat olla saatavina sterillein tai epasterilleina.

Sleriilit implantit sterlloidaan ateilyla. Niden on vastaavan (SAL) 10°. Sterit tuotteet pakataan

pussin tai pussin. Vimeinen k& on merkitty pakkauksen etikettiin. Nama
(uoﬂee( katsotaan sterilleksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu. Sterillt implantit, jotka menettavéit steriliytensé tai joiden
pakkaus on vanhentunut, katsotaan epésterileiksi. Ne voidaan steriloida seuraavien epésterileille implanteille ja instrumenteile
tarkoitettujen ohjeiden mukaan. Steriilit implantit tayttévét pyrogeenisuutta koskevat vaatimukset.

XPHZH MONO ME IATPIKH
ZYNTAMH

ASOANEZ A SAPQIEIZ MR
YMNO OPOYZ




