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T /P ORTANT INFORMATION

ENGLISH ON THE GATEWAY® THORACOLUMBAR PLATE

DESCRIPTION

The GATEWAY® Thoracolumbar Plate System consists of plates of various lengths to be used with polyaxial or monoaxial
REVERE® screws and variable or fixed bone screws. Polyaxial or monoaxial REVERE® screws attach to the rod portion of the
plate and variable or fixed bone screws are inserted through the plate, for fixation of GATEWAY® plates to the vertebral bodies of
the thoracolumbar spine (T1-LS). REVERE® locking caps are sed to connect polyaxial or monoaxial screws to the rod portion of
the plate. Optional staples may be used for additional fixation of polyaxial or monoaxial screws to vertebral bodies. GATEWAY®
implants are composed of titanium alloy, as specified in ASTM F136, F1295.

INDICATIONS

The GATEWAY® Thoracolumbar Plate System is intended for use in the treatment of thoracolumbar (T1-L5) spine instabity 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), scoliosis, kyphosis, lordosis, spinal stenosis,
or failed previous spine surgery.

WARNINGS

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, Precauttions and Potential Adverse Events sections of the insert entitled “Suggestions Concerning Orthopaedic
Metallic Internal Fixation Devices” for a complete list of potential risks.

CONTRAINDICATIONS
Certain degenerative diseases or underlying physiological conditions such as diabetes or rheumatoid arthriis 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.

PACKAGING

These implants and instruments 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

Allinstruments and implants should be treated with care. Improper use or handling 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 use 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 must be di 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 soil, and prior to

sterfization:

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.

2. D all instruments 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 soilis
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-GLOBUS 1 (456-2871). A surgical technique manual may be obtained by contacting
Globus Medical.

STERILIZATION

These implants and instruments may be available sterile or nonsterie.

Sterile implants and instruments are steriized by gamma radiation, validated to ensure a Sterilty Assurance Level (SAL) of 10°.
Sterile products are packaged in a heat sealed, double foil pouch. The expiration date is provided i the package label. These
products are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged.

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 ser'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 sterilze only this device. If other products are added to the sterilzer, the recommended
parameters are not valid and new cycle parameters must be established by the user. The steriizer must be properly installed,
maintained, and calibrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable microorganisms.

CAUTION: Federal Law (USA) Restricts this Device to Sale by or on the order of a Physician
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T /P ORTANT INFORMATION

ENGLISH ON THE GATEWAY® THORACOLUMBAR PLATE

DESCRIPTION

The GATEWAY® Thoracolumbar Plate System consists of plates of various lengths to be used with polyaxial or monoaxial
REVERE® screws and variable or fixed bone screws. Polyaxial or monoaxial REVERE® screws attach to the rod portion of the
plate and variable or fixed bone screws are inserted through the plate, for fixation of GATEWAY® plates to the vertebral bodies of
the thoracolumbar spine (T1-L5). REVERE® locking caps are used to connect polyaxial or monoaxial screws to the rod portion of
the plate. Optional staples may be used for additional fixation of polyaxial or monoaxial screws to vertebral bodies. GATEWAY®
implants are composed of titanium alloy, as specified in ASTM F136, F1295.

INDICATIONS

The GATEWAY® Thoracolumbar Plate System s intended for use in the treatment of thoracolumbar (T1-L5) 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), scoliosis, kyphosis, lordosis, spinal stenosis,
or failed previous spine surgery.

WARNINGS
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 complete list of potential risks.

CONTRAINDICATIONS
Certain degenerative diseases or underlying physiological conditions such as diabetes or rheumatoid arthitis 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,

PACKAGING

These implants and instruments 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

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. Al products should be
inspected prior to use 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

Alinstruments 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 soil, and prior to

sterilization:

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,

Disassemble all instruments that can be disassembled.

3. Rinse the instruments under running tap water to remove all visible sol. Flush the lumens a minimum of 8 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 soil is

seen exiting the area.

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

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 filtered pressrized air.

13, Visually inspect each instrument for visible soil. If visible soll 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 and instruments may be available sterile or nonsterie.
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Sterile implants and instruments are steriized by gamma radiation, validated to ensure a Sterilty Assurance Level (SAL) of 10°.
Sterile products are packaged in a heat sealed, double foil pouch. The expiration date is provided in the package label. These
products are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged.

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 sterilzation
wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and steriization cassettes) that are designed for the selected
steriization cycle specifications (time and temperature)

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

Recommended sterilization parameters are listed in the table below.

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

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

No more than one (1) loaded graphic case o 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 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 sterilzer, the recommended
parameters are not valid and new cycle parameters must be established by the user. The steriizer 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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BT\ TIGE INFORMATION
DEUTSCH 2ZU DER GATEWAY® THORACOLUMBAL PLATTE

BESCHREIBUNG

Das GATEWAY® Thoracolumbal Plattensystem ist aufgebaut aus Platten unterschiediicher Lange, welche mit polyaxialen

oder 1 REVERE® Schrauben und oder festen Knocher verwendet werden kénnen,

Polyaxiale oder monoaxialen REVERE® Schrauben dienen zum Befestigen des Dorns der Platte und die verstellbaren oder
festen Knochenschrauben werden durch die Platte hindurch gefiihrt, um die GATEWAY® Platten an den Wirbelkérpern der
thoracolumbalen Wirbelsaule (T1-L5) zu befestigen. REVERE® Verriegelungskappen werden fir die Verbindung der polyaxialen
‘oder monoaxialen Schrauben mit dem Dorn der Platte verwendet. Zusétzliche Klammern kénnen fiir die weitere Befestigung der
polyaxialen oder monoaxialen Schrauben an den Wirbelkorpern verwendet werden. GATEWAY® Implantate bestehen aus einer
Titanlegierung, wie in ASTM F136, F1295 beschrieben.

HINWEISE

Das GATEWAY® thoracolumbale Plattensystem ist fiir den Einsatz bel der Behandlung von thoracolumbalen (T1-L5)
Wirbelsauleninstabilitét infolge von Knochenbriichen (auch Verrenkung und Subluxation), Tumoren, Degenerationen der
Bandscheibe (definiert durch Riickschmerzen von den Bandscheiben mit Degenerationen der Bandscheiben und bestatigt durch
die ichte und entsprechend e Untersuchungen), Skoliose, Kyphose, Lordose, Spinalstenose oder nicht
erfolgreichen Wirbelséiulenoperationen gedacht.

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

VORSICHTMASSNAHMEN

ie von Schrauben- und 1 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 Schéiden fiir den Patienten beinhalten kann. Die préoperative Planung und die Anatomie des Patienten
sollten bei der Auswahl des Schraubendurchmessers und der Schraubenlange in Betracht gezogen werden.
BITTE BEACHTEN
Beachten Sie die Warnungen, Vorsichtsmaf3nahmen und Aussagen tiber mdgliche Nebenwirkungen in dem beiliegenden Merkblatt

age in Bezug auf 6 innere F 1" fiir eine komplette Auflistung der méglichen

Risiken.
GEGENANZEIGEN
Bestimmte degenerative Krankheiten oder zugrunde liegende physiologische Umsténde wie Diabetes oder rheumatische Arthritis
kénnen den Hellungsprozess verléngern und erhhen dadurch das Risiko einer Schédigung des Implantats.

Mentale oder physische Behinderungen, die den Patienten daran hindern, die notwendigen Einschrankungen oder
VorsichtsmaBnahmen einzuhalten, kénnen den Patienten in der postoperativen Rehabiltation spezifischen Risiken aussetzen.

Faktoren wie das Gewicht des Patienten, korperliche Aktivitaten und die Beachtung von Anweisungen bezlglich dem Tragen und
Heben von Lasten, haben Auswirkungen auf die Kréfte welchen das Implantat ausgesetzt ist.

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teitweise vorverpackt und durch Gammabestrahiung sterilisiert erhéltich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung berprift werden, um die Steriltat des Inhalts sicherzustellen. Die
Verpackung solte sorgféltig auf Volisténdigkeit tiberprift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig auf
Beschadigungen zu iberpriifen. Beschédigte Verpackungen oder Produkte dirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus
Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wéhrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GréBe die Produkte unter
den iiblichen 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

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgeméBe Verwendung oder Handhabung
kann zu Beschédigungen und/oder méglichen Fehlfunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf
ihre Einsatzbereitschaft zu tiberprifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine
Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verférbung, Lochfraf, defekte Dichtungen usw. voriiegen, die einer Benutzung im Wege
stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente diirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus Medical
2uriickgeschickt werden.

REINIGUNG

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

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydfreien Lésungsmitteln bei hheren Temperaturen durchgefihrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitieln und anschiieBendes
Abspillen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsiésungen, z. B. solche, die Formalin, Giutaraldehyd
oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel kénnen manche Produkte, insbesondere Instrumente,
beschédigen; diese Losungen dirfen nicht verwendet werden.

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

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

Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

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

Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzymatisches Reinigungsmittel) geméB den Empfehlungen des Herstellers vor.
Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmittel und lassen Sie es mindestens 2 Minuten einwirken.

Reinigen Sie die Instrumente griindiich mit einer weichen Birste. Verwenden Sie fiir Hohlraume einen Pfeffenreiniger. Achten
Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen

Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsiésung in eine sterile Spritze auf. Spillen Sie alle Hohlraume und schwer erreichbaren
Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind.
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8. Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spiilen Sie sie unter laufendem warmem Leitungswasser ab.

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschallreinigungsgerat geméB den
Empfehiungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente volisténdig in das Uttraschallreinigungsgeréit und sorgen Sie dafir, dass sich Reinigungsmittel in

den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohirziume ausspiilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandein.

Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spiilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter flieendem

entionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

12. Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefilterter Druckiuft.

13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtprifung. Wiederholen Sie bei sichtbaren Verschmutzungen den Reinigungsprozess
ab Schritt 3

KONTAKT

Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUST (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus Medical

bezogen werden.

STERILISATION

Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteril erhltich.

Sterile Implantate und Instrumente wurden mit len sterilisiert, um ein von 10° SAL zu gewahrleisten.
Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum st auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kinnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedfinet oder
beschédigt wurde.

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, C Guide to Steam ion 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\aglucher Sterilisationsbeutel, chemische Indikatoren und
Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fiir die 1 1 (Zeit und Temperatur)
konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Gerate und beladene
Grafik-Behalter ordnungsgem&B zu sterlisieren:

« Die empfohlenen sind in der nachstehenden Tabelle aufgefuhrt.

« Esdiirfen nur stabile vlter fiir diie Verwendung bei D: 1 mit Vorvakuum verwendet werden

« Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehéters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von
insgesamt 176 in? (1135 cm?) oder mindestens vier (4) Fiter mit jewels 7.5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

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

Freistehende Module/Racks oder Einzelgeréite miissen ohne Stapeln in einen Behélterkorb 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 Behélters zu klren

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

Bei UNSTERIL gelieferten Implantaten und Instrumenten wird eine Steriisation (umhillt oder im Behlter) 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 fir 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 ordnungsgema auigestelt, gewartet und Kalbriert sein. Es missen regelméfige Tests zur Uberpriifung der
Abtctung aller Formen werden.

SYMBOLE

MENGE

VERSCHREIBUNGSPFLICHTUNG

INFORMATIONS IMPORTANTES
C SUR LE SYSTEME DE PLAQUES THORACO-LOMBAIRE GATEWAY®

DESCRIPTION

Le systeme de plaques thoraco-lombaires GATEWAY® se compose de plaques de diverses longueurs devant étre utilisées avec des
vis poly-axiales ou mono-axiales REVERE? et des vis spongieuses variables ou fixes. Les vis poly-axiales ou mono-axiales REVERE®
Sattachent & la portion tige de la plaque et les vis spongieuses variables ou fixes s'insérent dans la plaque pour la fixation des
plaques GATEWAY® sur les corps vertébraux de la colonne thoraco-lombaire (T1-L5). Les chapeaux de fermeture REVERE® servent &
connecter les vis poly-axiales ou mono-axiales sur la portion tige de la plaque. Il est possible d'utiliser des agrafes en option pour une
fixation additionnelle des vis poly-axiales ou mono-axiales aux corps vertébraux. Les implants GATEWAY® sont composés d'alliage
de titane, selon ASTM F136, F1295,

INDICATIONS

Le systéme de placues thoraco-lombaires GATEWAY® est congu pour étre utilisé dans le traitement de linstabilté de la colonne
thoraco-lombaire (T1-L5) & a 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), scoliose,
cyphose, lordose, sténose du canal rachidien ou échec d'une opération dorsale préalable.

AVERTISSEMENTS

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 mécaniques et fonctionneles

PRECAUTIONS

Limplantation de systémes & vis et plaques ne doit 8tre 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 technicue 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 inttulé « Suggestions relatives aux
dispositifs de fixation interne métallique orthopédique » pour obtenr Ia liste compléte des risques potentiels.

CONTRE-INDICATIONS
Certaines maladies dégénératives ou conditions physiologiques sous-jacentes telles que le diabéte ou la polyarthrite thumatoide
risquent 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
nécessaires risque de placer ce patient & un risque particulier durant a 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 I'mplant.

CONDITIONNEMENT

Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. L'intégrité de I'emballage
stérile doit étre vérifiée pour s'assurer que la stériité 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 utilisation. Les coffrets
ou produits endommagés ne doivent pas &tre utilisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical. Pendant Ia chirurgie, une fois la taille
correcte déterminée, sortir les produts de I'emballage en appliquant une technique aseptique.

Les jeux d'instruments sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés a la vapeur avant utiisation, en suivant les instructions
indiquées dans la section STERILISATION ci-aprés. Aprés avoir été utiisés ou exposés a des souillures, les instruments doivent étre
nettoyés en suivant les instructions indiquées dans la section NETTOYAGE ci-aprés:

MANIPULATION

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 vérifié avant
Iintervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits s'impose avant leur utiiisation pour vérifier qu'ils ne présentent
aucune détérioration inacceptable telle qu'une corrosion, une décoloration, des piares, des joints fissurés, etc. Les instruments non
fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre utlisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical.

NETTOYAGE

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 Iaide 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'utiiser des nettoyants neutres, puis de procéder & un ringage & Peau
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 dispositis, en particulier les instruments ; ces solutions
sont a proscrire.

Il convient d'appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer des instruments dés lors qu'ls ont ét6 utilisés ou

exposés & une souillure et ce, préalablement  leur stérilisation :

1. Immédiatement aprés utilisation, veller & essuyer les instruments pour retirer toutes les soulures visibles, puis les immerger ou
les recouvrir d'un linge humide pour éviter quls ne séchent

2. Désassembler tous les instruments qui peuvent 'étre.

3. Rincer les instruments sous I'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles. Rincer les lumigres 3 fois au
minimum, jusqu'a ce que I'eau en ressorte propre.

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

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

6. Nettoyer méticuleusement les instruments & aide d’une brosse & paills doux. Utiliser un goupilion pour les lumiéres. Porter une
attention particuiiére aux zones dificiles  atteinde.

7. Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Asperger ainsi toutes les lumieres et les zones difficiles &
atteindre, jusqu’a ce qu'il n'y ait plus aucune trace visible de souillure & s'écouler.

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

9. Dans un nettoyeur a ultrasons, préparer le détergent enzymatique (de type Enzol?) en suivant les recommandations du fabricant.

10. Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur & 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 fitrée par osmose inverse pendant au

moins 2 minutes.

12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et a I'air comprimé fitré

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

INFORMATIONS DE CONTACT

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

Globus Medical.

STERILISATION
Ces implants et ces instruments sont fournis stériles ou non stériles.

Les implants et les instruments stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validés pour assurer un niveau de stérilté SAL
(Sterilty Assurance Leve) de 10°. Les produits stériles sont embaliés dans un sachet & double feulle daluminium, fermé par soudage
& chaud. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de I'emballage. Ces prodits sont considérés comme étant stériles sauf si
leur emballage a été ouvert ou endommagé

Les implants et les instruments non stériles ont ét6 validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilté SAL (Steriity Assurance
Level) de 10°. L'utilisation d'une enveloppe est recommandée, conformément & la directive AAMI (Association for the Advancement
of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties (Guide
complet de la stérilisation & la vapeur et d’assurance de stériité dans les établissements de soins de santé). Il incombe & I'utiisateur
final d'utiiser uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes de stérilisation, poches de stériisation,
indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stérllisation) qui sont congus pour les spécifications du cycle de
stériisation choisi (temps et température)

En cas d'utilisation d'un conteneur de stériisation rigide, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de garantir la

stérilisation correcte des dispositifs Globus et des boites dinstruments chargées :

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

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

* Le conteneur de stériisation rigide choisi doit étre doté d'une surface de fitration minimale de 1135 cm? (176 in?) au total ou, au
minimum, de quatre (4) fitres de 19 cm (7,5 in) de diamétre.

* Aumaximum, une (1) seule boite d'instruments chargée, ou son contenu, peut étre placé(e) directement dans un conteneur de

stérlisation rigide.

Les modiles/racks autonomes ou les dispostifs individels doivent étre placés dans un panier, sans étre empilés, afin de garantir

une ventiation optimale.

Il est impératif de suivre les instructions du fabricant du conteneur de stériiisation rigide ; en cas de questions, contacter le fabricant

du conteneur spécifique pour obtenir des instructions.

Consulter la directive AAMI ST79 pour obtenir de plus amples informations concernant I'utiisation des conteneurs de stérilisation

rigides.

Pour les implants et les instruments fournis NON STERILES, il est recommands de procéder & une stérilisation (dans une enveloppe
ou un conteneur) en utilisant les parameétres 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 parameétres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d’autres produits sont ajoutés au stérilsateur;
les paramétres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux paramétres de cycle devront étre définis par I'utiisateur
Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour confirmer
I'nactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

QUANTITE

UNIQUEMENT SUR
PRESCRIPTION MEDICALE

_ INFORMAZIONI IMPORTANTI

ITALIANO PLACCA TORACOLOMBARE GATEWAY®

DESCRIZIONE

Il Sistema per Placche Toracolombari GATEWAY® & composto da placche di diversa lunghezza da utiiizzare con le viti poliassiali o
monoassiali REVERE® e con viti ossee variabili o fisse. Le viti poliassiali 0 monoassiali REVERE® si collegano all'asta della placca;
viti ossee fisse o variabili vengono inserite attraverso la placca per il fissaggio delle placche GATEWAY® ai corpi vertebrali della spina
toracolombare (T1-L5). Le capsule di bloccaggio REVERE® sono utilizzate per collegare le viti poliassiali o monoassiali all'asta della
placca. E possibile utiizzare graffe opzionali per un fissaggio supplementare delle viti poliassiall o monoassiali ai corpi vertebrali. Gl
impianti GATEWAY® sono composti da lega di titanio, come specificato in ASTM F136, F1295.

INDICAZIONI
Il Sistema per Placca Toracolombare GATEWAY® & previsto per 'uso nella cura dellinstabilta spinale toracolombare (T1-L5) a seguito
di frattura (incluso lussazione e sublussazione) tumori, disturbo degenerativo dei dischi (definito come dolore alla schiena di origine
discogenica con degenerazione del disco confermata dall'anamnesi del paziente e dagl studi radiografici), scogliosi, cifos, lordosi o
stenosi spinale o fallmento precedente chirurgia spinale.
AWISO
| componenti del sistema sono fabbricati in lega di titanio. Si consiglia di non unire componenti di impianto di materiali diversi per
ragioni metallurgiche, meccaniche e funzionali
PRECAUZIONI
Limpianto di sistemi con viti e placche deve essere eseguito solamente da chirurghi spinal esperti con addestramento specifico
all'uso del sistema. La procedura & tecnicamente impegnativa e presenta il rischio di gravi lesion al paziente. Nella scefta del
diametro e della lunghezza delle vit, tenere conto della programmazione preoperatoria e dell'anatomia del paziente.
ATTENZIONE
Consultare la sezione Awisi, precauzion e eventi potenzialmente awversi dell'inserto intitolato “Suggestions Concerning Orthopaedic
Metallic Internal Fixation Devices” (Suggerimenti relativi ai dispositiv ortopedici metallci di fissaggio interno) per un elenco completo
dei rischi potenziali
CONTROINDICAZIONI

patologie deg 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 riabilitazione postoperatoria.

Fattori quali il peso e il ivello di attivita del paziente e 'aderenza alle istruzioni relative al carico o al peso sopportabile possono incidere
sullo sforzo al quale & soggetto Impianto.

CONFEZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere ot preconfezionati e steriizzati con raggi gamma. Lintegrita della confezione

sterile deve essere controllata per garantire che la sterilta del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere
attentamente controllata per verificarne la completezza e tutti i componenti devono essere attentamente verificati per accertare che
non siano danneggiati prima del'uso. Se risultano danneggiati, la confezione o i prodotti non devono essere utiizzati ma rispediti a
Globus Medical. Durante l'intervento chirurgico, una volta stabilita la misura corretta, rimuovere i prodotti dalla confezione usando
una tecnica asettica.

I set di strumenti sono forniti non sterili e 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 puiiti come descritto nella
sezione PULIZIA sotto riportata.

MANIPOLAZIONE

Tutti gl strumenti e gli impianti devono essere manipolat 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
inacettabili di degrado come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigillature rotte, ecc. Gli strumenti non funzionanti
o danneggiati non devono essere utilizzati e vanno restituiti a Globus Medical

PULIZIA

Tutti gli strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puliti dopo averli smontati. Tutte le impugnature devono essere
smontate. Gii strumenti possono essere rimontati dopo la sterlizzazione. Gli strumenti devono essere puiti con detergenti neutri prima
della sterilizzazione e dellintroduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) restititi a Globus Medical

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

Per la pulizia degli strumenti dopo I'uso o '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.

2. 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 puit.

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

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

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

8. Estrarre gl 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 ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli

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.
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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 puiito.

CONTATTI
Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Rivolgendosi a Globus Medical & possibile
ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

STERILIZZAZIONE
Questi impianti e strumenti possono essere fornit sterii 0 non steril.

Gliimpianti e gli strumenti sterili sono sterilizzati con raggi gamma, con un processo di sterilizzazione convalidato per garantire
un livello di assicurazione della sterilita (SAL) pari a 10°. | prodotti sterili sono confezionati in buste in alluminio a doppio strato
termosigilate. La data di scadenza & indicata sull'etichetta della confezione. Questi prodotti sono considerati sterili purché la
confezione non sia stata aperta o danneggiata.

Gli impianti e gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della sterilita (SAL) di 10°. Si
raccomanda I'uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79, Guide to Steam and
Sterility Assurance in Health Care Facilities (Guida completa alla steriizzazione a vapore e alla garanzia della sterilita nelle strutture
sanitarie) dell’ AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, Associazione per il progresso della strumentazione
medicale). E responsabilita dell'utente finale utilizzare esclusivamente sterilizzatrici e accessori (quali involucri di steriizzazione,
sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di steriizzazione) progettati per le specifiche del ciclo di
sterilizzazione 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 steriizzazione a vapore pre-vuoto.

* Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido occorre considerare che sia dotato di un'area di firazione 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 metallica 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
cestello.

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 sterilzzazione del presente dispositivo. In caso di aggiunta di altri prodotti nella
sterilizzatrice, | parametri consigliati non saranno piti validi e I'operatore dovra stabilire nuovi parametr per il ciclo i sterilizzazione. La
deve essere installata e a manutenzione e calibrazione. Eseguire continuamente delle prove
per accertare la completa inattivazione di tutte le forme dii vita microbica.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

SOLO SU PRESCRIZIONE

_ INFORMACION IMPORTANTE
ESPAN ACERCA DE LAS PLACAS TORACOLUMBARES GATEWAY®
DESCRIPCION

El Sistema de Placas Toracolumbares GATEWAY® se compone de placas de diversas longitudes destinadas a ser empleadas

junto con tornillos REVERE® poliaxiales o monoaxiales y tornillos para hueso variables o fijos. Los tornilos REVERE® poliaxiales o
monoaxiales se sujetan ala parte de la barra de la placa, mientras que los tornillos para hueso variables o fijos se insertan a través
de la placa, a fin de fijar las placas GATEWAY® a los cuerpos vertebrales de la columna toracolumbar (T1-L5). Para conectar tonillos
poliaxiales 0 monoaxiales a la parte de la barra de la placa, se utiizan dispositivos de cierre REVERE®. Es posible tiizar grapas
opcionales para obtener una fiiacion adicional de los tornillos poliaxiales o monoaxiales a los cuerpos vertebrales. Los implantes
GATEWAY® estan hechos de aleacion de titanio, conforme a las especificaciones de la ASTM F136 y F1295

INDICACIONES

EI Sistema de Placas Toracolumbares GATEWAY® esta disefiado para ser empleado en el tratamiento de inestabilidad de la columna
toracolumbar (T1-L5) como resultado de fractura (incluyendo dislocacion y subluxacién), tumor, enfermedad degenerativa del

disco (definida como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracion del disco confirmada por la historia del paciente y
estudios radiogréficos), escolioss, cifosis, lordosis, estenosis espinal o cirugia previa fallida de la columna,

ADVERTENCIAS
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 torillos 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 completa de riesgos potenciales, consulte las secciones Advertencias, Precauciones y Posibles
Acontecimientos Adversos en el encarte titulado “Recomendaciones en relacién con los dispositivos ortopédicos metdlicos de
fiacion interna’”

CONTRAINDICACIONES
p

o afecciones 6 subyacentes tales como la diabetes o la artritis reumatoide
pueden influir en el proceso de recuperacién y, por ende, aumentar el riesgo de ruptura del implante.

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

Factores tales como e 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.

ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes e instrumentos pueden suministrarse envasados y esteriizados 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 esta bien cerrado y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los productos y embalajes
dafiados no deben utiizarse; devuéivalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el tamario idoneo, 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 continuacién. Después del uso o de su exposicion a la suciedad, los instrumentos deben limpiarse
seqin se describe en la seccion LIMPIEZA, a continuacion.

MANEJO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado. Su uso 0 manejo inadecuado puede causar dafios y provocar un
funcionamiento inadecuado. Es necesario comprobar el 1to de los productos antes de proceder ala cirugla. Todos los
productos deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para asegurarse de que no muestran ningan 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 impieza. 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 esterilizarlos e introducirios en un campo quirtirgico estérl o (si fuera necesario) devolver el producto a Globus Medical

La limpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas més altas con disolventes sin aldehidos. El proceso
de limpieza y descontaminacion debera inciuir el uso de impiadores neutros seguido de un enjuague con agua desionizada. Nota:
algunas soluciones de limpieza, 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 utilizarios o

exponerlos a la suciedad y antes de su esterilizacion:

1. Inmediatamente después de utiizarlos, asegtrese de limpiar los instrumentos con un pafio para efiminar toda la suciedad visible,
asf como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla himeda 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 enzimatico similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante,

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

6. Utiice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utiiice 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 solucion de detergente enzimatico y lave todos los orificios, conductos y zonas de difici
acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.

8. Retire los instrumentos del detergente y enjuéguelos con agua corriente templada.

9. Prepare Enzol® (o un detergente enzimatico similar) en una limpiadora de ultrasonido, siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

10. Sumerja totalmente los instrumentos en la impiadora de ultrasonido y asegtrese 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.

11. 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 quirtrgicas.

ESTERILIZACION
Estos implantes y productos se suministran estériles o no estériles.

Los implantes e instrumentos estériles estén esteriizados con radiacion gamma y validados para garantizar un nivel certificado de
esteriidad (SAL) de 10%. Los productos estériles estén envasados en bolsas de doble hoja termosoldadas. La fecha de caducidad
seindica en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos que el envase se haya abierto o esté dafiado.

Los implantes e instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esteriidad (SAL) de 10°. Se
recomienda utilizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAM) 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

iones (tiempo y temperatura) del ciclo de ion elegido.

S utiliza un contenedor de esterilizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para garantizar la esterlizacion correcta de los
dispositivos y las maletas rigidas llenas Globus:

« Los parametros de jos se enumeran en la siguiente tabla

« Solo deben utiizarse contenedores de esteriizacion rigidos para su uso en aplicaciones de esteriizacion por vapor con vacio
previo.

Los contenedores de esterilizacion rigidos seleccionados deben tener un area de fitracion minima de 1135 cm? (176 pulg.?) en
total, 0 bien un minimo de cuatro (4) filtros de 19 cm (7.5 pulg.) de diametro.

No coloque més de una (1) maleta rigid llena (ni su contenido) n un contenedor de 6 rigiclo.

Los modulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colooarse sin apilarlos, en una cesta de contenedor para
garantizar una ventiacion optima.

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

* Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacién adicional sobre la utilizacion de contenedores de esteriizacion rigidos.

En el caso de implantes e instrumentos que se suministren NO ESTERILES, la esterilizacion recomendada (ya sea en pafios 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 esterilzador, los pardmetros
recomendados no serén vélidos y el usuario deberé establecer los nuevos parametros del ciclo. El aparato de esterilzacion ha de
estar correctamente instalado, revisado y callbrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar la desactivacion de todas
las formas de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

CANTIDAD

USO EXCLUSIVO CON RECETA

INFORMAGOES IMPORTANTES
LI SOBRE A PLACA TORACICO-LOMBAR GATEWAY®

DESCRIGAO

O Sistema de Placa Torécico-Lombar GATEWAY® consiste em placas de vérios comprimentos para so com parafusos polaxiais

ou monoaxiais REVERE® e parafusos 6sseos fixos ou varidveis. Parafusos poliaxiais ou monoaxiais REVERE® conectam-se a parte

de pino da placa e parafusos Gsseos fixos ou varidveis sdo inseridos através da placa, para fixago das placas GATEWAY® dos

corpos vertebrais da espinha toracico-lombar (T1-L5). As tampas de travamento REVERE® séo utilizadas para conectar parafusos

poliaxiais ou monoaxiais & parte de pino da placa. Grampos opcionais podem ser Utiizados para fixagao adicional de parafusos

poliaxiais ou monoaxiais a corpos vertebrais. Os implantes GATEWAY® séo compostos de liga de titanio, como especificado em

ASTM F136, F1295.

INDICAGOES

O Sistema de Placa Toracico-Lombar GATEWAY® foi projetado para o tratamento de instabilidade da espinha toracico-lombar
(T1-L5) como resultado de fratura (incluindo deslocamento e subluxagao), tumor, doenca de disco degenerativa (definida como dor
nas costas de origem discogénica com degeneragéo do disco confirmada pelo histérico do paciente e por estudos radiograficos),
escoliose, cifose, lordose, estenose espinhal ou cirurgia espinhal anterior mal-sucedida.

AVISOS
Os componentes deste sistema séo fabricados em liga de titanio. A mistura de componentes de implante com diferentes materiais
né&o é recomendada, por motivos metallrgicos, mecanicos e funcionais.

PRECAUCOES

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

ATENCAO

Veja as secdes Avisos, Precaucdes e Possiveis reagdes adversas do folheto intitulado “Sugestées Sobre Dispositivos Metalicos.
Internos de Fixagao Ortopédica” para obter uma lista completa dos possiveis riscos.



CONTRA-INDICAGOES
Determinadas doengas degenerativas ou condigdes fisiologicas subjacentes, como diabetes ou artrite reumatéide 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 & instrugGes de sustentagéo de peso corporal ou cargas t8m um
efeito sobre as tensdes & quais o implante esta sujeito.

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser forecidos pré-embalados e esterilizados, utiizando irradiagéo gama. A integridade da
embalagem esteriizada deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do contetdo no esta comprometida. A embalagem
deve ser cuidadosamente verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes devern ser veriica-
dos relativamente a auséncia de danos antes de serem utilizados. As embalagens ou produtos danificados néo devem ser utilizados e
devem ser devolvidos a Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho correcto, remova 0s produtos
da embalagem utiiizando 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 utiizagao ou exposico a detritos, os instrumentos devem ser impos, conforme descrito
na seccéo LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos o 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
estao a funcionar correctamente. Todos os produtos devem ser inspeccionados antes da utiizagdo para garantir que nao existe
uma deterioragao inaceitave, tal como corrosdo, descoloragao, riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos ndo funcionantes ou
danificados ndo devem ser tiizados e devem ser devolvidos & Globus Medical.

LIMPEZA

Todos o instrumentos que podem ser desmontados dever ser desmontados para se proceder & sua limpeza. Devem separar-se
todas as pegas. Os instrumentos poderdo ser montados novamente ap6s a esterilizagao. Os instrumentos devem ser limpos com
detergentes neutros antes da esteriizago e da introdugéo num campo cirirgico estéril ou, se aplicével, da sua devolugao a Globus
Medical.

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

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apos utiizagéo ou exposicdo a detritos, &
antes da esteriizagao:
1. Imediatamente apés a utiizagéo, certifique-se de que os instrumentos s&o limpos com um pano para remover detritos visiveis, e
impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-os com um pano hdmido.
Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontad
Enxaglie os instrumentos com agua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Iirigue os limenes 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 pélos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilh@o para os limenes. Preste
particular atengéo a zonas de dificil acesso.
Encha uma seringa estéril com solugio de detergente enzimatico. Irrigue os limenes e as zonas de dificil acesso até ndo serem
visiveis detritos a sair dessas zonas.
Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-os com &gua quente corrente da torneira.
Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante num dispositivo de
limpeza por ultra-sons.
. Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente chega aos
Iimenes irrigando os Iimenes. Proceder & sonicagéo durante um periodo minimo de 3 minutos.
. Retire os instrumentos do detergente e enxag(ie-os com agua desionizada corrente ou dgua de osmose inversa durante um
periodo minimo de 2 minutos.
12. Seque os instrumentos com um pano magio limpo e ar comprimido filtrado.
13. Inspeccione visualmente cada um dos instrumentos relativamente & existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presentes detritos
Visiveis, repita o processo de limpeza 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
cirdrgica, contactando a Globus Medical.
ESTERILIZAGAO
Estes implantes e instrumentos podem estar i ou nao
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Os instrumentos e implantes esterilizados sé@o esteriizados por radiago gama para assegurar um nivel de garantia de esteriidade
(SAL) de 10°. Os produtos esteriizados sao embalados num saco de folha dupla de aluminio selado termicamente. O prazo de
validade esta impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos s&o considerados esterllizados, excepto nas situagdes em que a
embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

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

10°. Recomenda-se a utiizagao de um invdlucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI), C Guide to Steam and Steriity Assurance in Health Care Facilties O utiizador final
& responsavel por utiizar apenas esterilizadores e acessorios (como invlucros de esterilizagao, bolsas de esterilizagao, indicadores
quimicos, indicadores biolbgicos e cassetes de 40) que sejam para as ificagdes (tempo e temperatura) do
ciclo de esterilizagéo seleccionado.

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

« Os de séo indicados na tabela a sequir.

« 56 podem ser utilizados recipientes de esterilizagao rigidos para uso com esterilizag&o a vapor pré-vacuo.

« Quando seleccionar um reciplente de esterilizagéo rigido, este deve ter uma rea de filtro minima de 1135,5 cm? (176 polegadas?)
no total, ou um minimo de quatro (4) fitros com 19,05 cm (7,5 polegadas) de diametro.

Nao pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetido directamente num recipiente de gido.
Os médulos/suportes auténomos ou dispositivos tnicos deverao ser colocados, sem ficarem empilhados, num recipiente em foma
de cesto para garantir uma ventilagéo perfeita.

As instrugdes de utiizag&o do fabricante do recipiente de esteriizagéo rigido devem ser seguidas. Caso surjam ddvidas, contacte o
fabricante do recipiente especifico para obter orientago,

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

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

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

Estes parémetros estéo validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao esterilizador,
os parémetros recomendados ndo sao validos e devem ser estabelecidos novos pardmetros de ciclo pelo utiizador. O esteriizador
deve ser alvo de instalagéo, 40 e calbbragao testes para confimar a
inactivago de todas as formas de microrganismos vidves.

TRADUGAO DOS SIMBOLOS

QUANTIDADE

USO APENAS MEDIANTE
PRESCRIGAO

I CCLANGRUKE INFORMATIE

NEDERLAI OVER THE GATEWAY® THORACOLUMBALE PLAAT

BESCHRIJVING

Het GATEWAY® Thoracolumbale plaatsysteem bestaat uit platen van verschillende lengtes die moeten worden gebruikt met polyaxiale
of monoaxiale REVERE® schroeven en variabele of vaste botschroeven. Polyaxiale of monoaxiale REVERE® schroeven worden
bevestigd op het staafgedeelte van de plaat en variabele of vaste botschroeven worden ingebracht door de plaat voor bevestiging van
GATEWAY®-platen op de wervelichamen van de thoracolumbale ruggengraat (T1-L5). REVERE® vergrendeldoppen worden gebruikt
om polyaxiale of monoaxiale schroeven te verbinden met het staafgedeelte van de plaat. Optionele krammen kunnen worden gebruikt
wvoor aanvullende bevestiging van polyaxiale of monoaxiale schroeven op wervellichamen. GATEWAY® implantaten zijn samengesteld
uit titaanlegering, zoals vermeld in ASTM F136, F1295.

INDICATIES

Het GATEWAY® thoracolumbale plaatsysteem is bedoeld voor bij de behandeiing van instabilteit in de thoracolumbale (T1-L5)
ruggengraat als gevolg van fractuur (waaronder dislocatie en subluxatie), tumor, degeneratieve discusaandoening (gedefinieerd als
rugpijn van discogene oorsprong met degeneratie van de schilf bevestigd door 1en | scoliose,
kyfose, lordose, spinale stenose of gefaalde vorige chirurgie aan de ruggengraat

WAARSCHUWINGEN
De onderdelen van dit systeem zin 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 uitsiuitend 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 bijlage met de titel “Suggesties betreffende
orthopedische metalen interne bevestigi 1" voor een volledige ljst van mogelijke risico's.

CONYHA INDICATIES

aandoeningen of fysiologische condities zoals diabetes of reumatoide artrtis kunnen het
genezmgsprcoes wilzigen en het risico van breuk van het implantaat verhogen.

Mentale of fysieke achteruitgang 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 tiidens 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.

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De gaatheid van

de steriele verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet zorgvuldig
worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgwuidig worden gecontroleerd om beschadiging voor
gebruik uit 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 uit de verpakking middels
een aseptische techniek.

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

HANTERING

Alle instrumenten en implantaten dienen met zorg te worden behandeld. Het onjuist hanteren of gebruiken kan leiden tot beschadiging
of disfunctie. Voordat producten tijdens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden of ze goed werken. Alle producten
dienen geinspecteerd te worden vo6r gebruik om gebreken als corrosie, verkleuring, puties, gebarsten afdichtingen, etc. ut te sluiten.
Niet-werkende of beschadigde instrumenten mogen niet worden gebruikt en dienen geretourneerd te worden naar Globus Medical

REINIGING

Alle instrumenten die it 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 voordat ze worden en in een steriel chirurgisch veld gebracht worden of
(indiien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt naar Globus Medical,

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden itgevoerd met aldehyde-vriie oplosmiddelen bij 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 g bij bepaalde 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 verwideren. Spoel de lumina minimaal
3 maal door, tot het water dat erit komt, schoon is.

4. Maak Enzol® (of een soortgeliik enzymatisch reinigingsmiddel) kiaar 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. Gebruik een pijpenrager voor eventuele lumina. Besteed
speciale aandacht aan moeilk te bereiken gebieden

7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeijk bereikbare gebieden door

tot er op het oog geen vuil meer uit komt.
Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder warm stromend kraanwater.
Mazak Enzol® (of een soortgelik enzymatisch reinigingsmiddel) klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant in een uitrasone
reinigingsmachine.
Dompel de instrumenten volledig onder in de uitrasone reinigingsmachine en zorg ervoor dat het reinigingsmiddel in de lumina
komt door deze door te spoelen. Voer een ultrasone reinigingscyclus it van minimaal 3 minten.
. Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder stromend gedeioniseerd water of met omgekeerde osmose
gezuiverd water, gedurende minimazl 2 minuten.
12. Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefiterde 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-GLOBUS (456-2871). U kunt een operatietechniek-
handleiding aanvragen bj) Giobus Medical.
STERILISATIE
Deze implantaten en instrumenten kunnen steriel of niet-steriel verkrigbaar zijn
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Steriele implantaten en instrumenten zjn met 1g voor een terilteitsniveau (SAL) van 10°.
Steriele producten ziin verpakt in een door hitte gesealde, dubbele foliezak. De iterste gebruiksdatum staat op het verpakkingsetiket.
Deze producten zin steriel tenzj de verpakking is geopend of beschadigd.

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

in overeenstemming met de Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties van de
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79. Het is de verantwoordelikheid van de eindgebriker om
alleen en accessoires (zoals \, chemische indicatoren, indicatoren en
steriisatiecassettes) te gebruiken, die zjn (tid en temperatuur),

voor de gekozen

Bij gebruik van een stijve steriisatiecontainer dient voor goede sterilisatie van Globus instrumenten en gevuide cassettes het volgende
in acht te worden genomen:

Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

Alleen stive steriiisatiecontainers voor gebruik met pre-vacutim stoomsterilisatie mogen worden gebruikt.

Wanneer wordt gekozen voor een stijve steriisatiecontainer, dient deze een totaal fitergebied van minimaal 1135 cm? (176 inch?) te
hebben of minimaal vier (4) fiters met elk een diameter van 19,05 cm (7.5 inch).

In een stive steriisatiecontainer mag niet meer dan één (1) gevulde cassette of de inhoud ervan worden geplaatst.

Voor optimale ventilatie dienen afzonderlike modules/rekken of afzonderlike instrumenten, zonder stapeling te worden geplaatst in
een containermand.

« Houdt u zich aan de gebruiksinstructies van de fabrikant van de stive sterilisatiecontainers, en neemt u bij vragen contact op met
de fabrikant van de betreffende container.
* Voor meer informatie over het gebruik van stijve sterilisatiecontainers, zie AAMI ST79.

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

Methode ingstij Droogtijd
Stoom Pre-vacuiim 132°C (270°F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacuiim 134°C (273°F) 3 minuten 30 minuten

Deze parameters zjn alleen gevalideerd voor het sterilseren van dit hulpmiddel. Indien ook andere producten in het
steriisatieapparaat worden geplaatst, zijn de aanbevolen parameters niet geldig en dient de gebruiker nieuwe cyclusparameters
vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier geinstalleerd, onderhouden en gekalibreerd zjn. Er moeten doorlopend tests
worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
HOEVEELHEID
ALLEEN OP MEDISCH
VOORSCHRIFT
VIKTIG INFORMATION
SVENSKA OM GATEWAY® TORAKOLUMBAL PLATTA

BESKRIVNING

GATEWAY® torakolumbalt plattsystem bestér av plattor av olika lingd avsedda for anvandning med fleraxiella eller enaxiella
REVERE®-skruvar och variabla eller fasta benskruvar. Fleraxiella eller enaxiella REVERE®-skruvar fésts vid plattans stavdel och
variabla eller fasta benskruvar rs in genom plattan, fér fixation av GATEWAY®-plattor vid kotkropparna i den torakolumbala
kotpelaren (T1-L5). REVERE® lashattar anvinds till att koppla fleraxella eller enaxiela skruvar til plattans stavdel. Suturkiamrar kan
om s4 Gnskar anvandas for ytterligare fixation av fleraxiella eller enaxiella skruvar vid kotkroppar, GATEWAY®-implantat bestér av
titanlegering, enligt specifikationerna | ASTM F136, F1295.

INDIKATIONER
GATEWAY® torakolumbalt plattsystem &r avsett att anvandas vid behandling av torakolumbal (T1-L5) ryggradsinstabilitet som
orsakats av fraktur (inkl. dislokation och subluxation), tumar, (definierad som ryg av diskogent
ursprung med degeneration av disken som bekraftats med anamnes och réntgenstudier), skolios, kyfos, lordos, spinal stenos eller
misslyckad tidigare ryggradsoperation.

VARNINGAR

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta & en teknisk krivande procedur med risk for alivariig skada pé patienten, skal 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

oBS!

Se avsnitten Varningar, Forsiktighetsétgérder och Eventuella "\ "Forslag betré interna
fixationsanordningar av metal” fér en komplett lista ver eventuelia rsker.

KONTRAINDIKATIONER

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tillstind som exempelvis diabetes eller reumatoid artrit kan forandra
lakningsprocessen, och darigenom 6ka risken for implantatorott.

Nedsatt mental eller fysisk funktion som &ventyrar en patients frméga att uppfylla kraven for nédvandiga begrénsningar eller
forsiktighetsatgérder kan férsétta den patienten i en speciell isksituation under postoperativ rehabiltering.

Faktorer som patientens vikt, aktivitetsniva och efterlevnad av anvisningar och tynge
de péfrestningar som implantatet utsétts for.

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras och med &lning. Integriteten hos den yttre
forpackningen bér kontrolleras for att sékerstalla att innehallets sterilitet inte har aventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras
avseende fullstandigt skick och alla komponenter bor noga kontrolleras for att sékerstélla att inga komponenter &r skadade fore
anvandning. Skadade férpackningar eller produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nér
korrekt storlek har faststéllts, ta fram produkterna ur férpackningen med aseptisk teknik.

har inverkan p&

Instrumer 1a levereras icke-sterlla och ska &r fére anvandning enligt beskriviing | avsnittet STERILISERING
nedan. Efter anvéndning eller exponering fr smuts maste instrument rengdras enligt beskrivning | avsnittet RENGORING nedan.
HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvéandning eller hantering kan leda till skador och/eller
feffunktion. Kontrolera att produktera ar i funktionsdugligt skick fore operation. Alla produkter ska inspekteras fore anvéindning
for att sakerstla att ingen oacceptabel forsamring foreligger, t.ex, korrosion, missfargning, gravrost, spruckna forslutningar, etc.
Instrument som inte fungerar eller &r skadade far inte anvéindas och ska returneras till Globus Medical.

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras méste demonteras fore rengdring. Alla handtag méste demonteras. Instrumenten kan monteras
igen efter steriisering. Instrumenten bor rengdras med neutrala rengoringsmedel fore sterilisering och inforsel i det sterila, kirurgiska
omrédet eller (om tilmpligt) returnering av en produkt til Globus Medical.

Rengsring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydifria I3sningsmedel vid hégre temperaturer. Vid rengdring och

dekontaminering méste neutrala rengéringsmedel anvéndas och tféljas av skdjning med avioniserat vatten. Anmérkning: Vissa

rengdringsIsningar, t.ex. sdana som innehller formalin, glutaraldenyd, blekmede! och/eller alkaliska rengsringsmedel, kan skada

vissa enheter och sérskittinstrument. Sédana I6sningar bdr dérfor inte anvandas.

Féljande rengdringsmetoder bor f6ljas vid rengéring av instrument efter anvandning eller exponering for smuts och fore steriisering

1. Omedelbart efter anvandning, se til att instrumenten torkas av for att aviégsna all synlig smuts och se til att de inte torkar genom
att bitlagga dem eller tacka Sver dem med en vat handduk.

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

3. Skoljinstrumenten under rinnande kranvatten for att aviagsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 ganger tils de & rena.

4. Forbered Enzol® (eller et iknande rer enligt tilverkaren er,

5. Blotlagg instrumenten i rengéringsmediet i minst 2 minuter.

6. Anvand en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare for eventuella lumen. Var sérskit noga med
omraden som &r svéra att komma &t

7. Sug upp det enzymatiska rengdringsmediet med en steril spruta. Spola lumen och svaratkomliiga omraden tills ingen mer smuts
kommer ut.

8. Avldgsna instrumenten frén rengdringsmediet och skslj dem under rinnande, varmt kranvatten.

9. Forbered Enzol® (eller ett iknande enzymbaserat rengoringsmedel) enligt tillverkarens er i en

10. Sénk ned instrumenten helt och hllet i ultraljudsrenggraren och spola lumen for att sékerstélla att de exponeras for

rengdringsmediet. Rengér med ultraljud i minst 3 minuter.

Avlagsna instrumenten fran rengdringsmediet och skdlj dem under rinnande, avioniserat vatten eller “omvand osmos™vatten i

minst 2 minuter.

12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och fitrerad tryckluft.

13. Inspektera varje instrument visueltt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengéringsproceduren frén
steg 3.

KONTAKTINFORMATION

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

STERILISERING

Dessa implantat och instrument kan levereras sterila eller icke-sterila.

Sterila implantat och instrument & steriliserade med gammastréining och ar validerade for att sakerstéla en steriitetsniva (Sterilty
Assurance Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter forpackas i en vérmeforseglad, dubbel foliepase. Utgangsdatumet anges pa
férpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har ppnats eller skadats.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sikerstélla en SAL-niva p& 10°. Anvandning av ett omslag rekommenderas
enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilzation

and Sterilty Assurance in Health Care Facillties. Det ligger slutanvéindaren att endast anvénda steriiserare och tilbehdr (sasom
steriliseringsomslag, steriiseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och steriiseringskassetter) som &r avsedda for den
valda steriliseringscykeins specifikationer (tid och temperatur).

Nair en styv steriiseringsbehdllare anvéinds maste filjande observeras for att skerstalla en korrekt steriisering av enheter och
metallskrin med implantat/tiloehér fran Globus:

. deradk for steriisering anges i tabellen nedan.

Endast styva steriliseringsbenéllare for anvandning vid angsteriisering med férvakuum far anvéndas.

Den styva steriliseringsbehdllaren méste ha en minsta fiteryta pa totalt 176 in¢ eller minst fyra fitter med 7,5 tums diameter.
Inte mer &n ett metallskrin eller dess innendll far placeras direkt i en styv steriiseringsbehéllare.

Fristéende moduler/stél eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en korgbehllare for att sakerstlla optimal
ventilation.

Bruksanvisningen frén tilverkaren av den styva sterlliseringsbehéllaren méste f6ljas. Om frégor uppstér, kontakta tilverkaren av den
specifika behallaren for végledning.

* Se AAMI ST79 f6r mer information om anvéndning av styva steriliseringsbehéllare.

Fér implantat och instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas steriisering (med omslag eller behélare) enligt foliande:

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 f6r sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter léggs til i steriliseraren dr de
rekommenderade parametrarna inte langre giltiga och nya parametrar for steriiseringscykeln méste faststéllas av anvéndaren.
Steriiseraren méste installeras, underhdllas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomfGras for att bekréfta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER

MANGD
ENDAST PA LAKARORDINATION
VIGTIGE OPLYSNINGER
ANSK OM GATEWAY® THORACOLUMBAR PLATE

BESKRIVELSE

GATEWAY® Thoracolumbar Plate System bestar af plader i forskelige leengder, der anvendes med polyaksiale eller monoaksiale
REVERE® skruer og variable eller fikserede knogleskruer. Polyaksiale eller monoaksiale REVERE® skruer fastgres til pladens stavdel,
og variable eller fikserede knogleskruer settes igennem pladen og fikserer GATEWAY® pladerne pé hvirvellegemerne i columna
thoracolumbalis (T1-L5). REVERE® skruehoveder bruges til at koble polyaksial- eller monoaksialskruer pa stavdelen af pladen.

Clips, der f&s som valgfrit tibehor, kan anvendes til yderligere fiksation af polyaksial- eller monoaksialskruer pa hvirvellegemerne.
GATEWAY® implantaterne bestar af titaniumlegering, der opfyider ASTM F136, F1295 specifikationerne.

INDIKATIONER

GATEWAY® Thoracolumbar Plate System er beregnet til brug ved behandling af instabiltet i columna thoracolumbalis (T1-L5)

som folge af fraktur (herunder dislokation og subluksation), tumor, degenerativ diskussygdom (som defineret ved nakkesmerter af
diskogen oprindelse med degeneration af diskus som bekresftet ved patientanamnese og rentgenundersogelser), skoliose, kyfose,
lordose, spinalstenose eller tidligere mislykket columnakirurgi.

ADVARSLER

Systemets komponenter er fremstillet af tit
blande implantatkomponenter med andre materialer.

FORHOLDSREGLER

Implantation af skrue- og pladesystemer mé kun udfores af erfare rygkirurger, som har saeriig traening i brugen af dette system.
Det er vigtigt, da proceduren er teknisk krasvende og er forbundet med hoj risiko for alvorlig skade for patienten. Prasoperativ
planizegning og patientens anatomi bor tages i betragtning ved udvesigelse af skruers diameter og leengde.

FORSIGTIG

Se afsnittene med advarsler, forholdsregler og potentielle uenskede heendelser pé indleegssedlien *Forslag til ortopaediske
metalanordninger til intern fiksering” for en udforlg liste over mulige risici.

KONTRAINDIKATIONER

Visse degenerative lidelser eller underiiggende fysiologiske tilstande sésom diabetes eller arthitis rheumatoides kan pavirke
knogleophelingen og séledes age risikoen for brud p& implantatet.

Af mekaniske og fur arsager frarades det at

En mental eller fysisk svaskket tistand, som kompromitterer patientens evne til at overholde de nedvendige begrzensninger eller
forholdsregler, kan udgere en saerlig risiko for patienten under det postoperative revalideringsforiob.

Faktorer s4som patientens veegt, aklivitetsniveau og overholdelse af instruktionerne vedrorend ing eller try

pévirker implantatets ydeevne.

INDPAKNING

Disse enheder og instrumenter kan leveres indpakket og steriliseret med Integriteten af den sterlle i skal

kontrolleres for at sikre, at indholdets sterilitet ikke er kompromitteret. Fer 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 ikke 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-sterile, dampsteriliseres for brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Efter brug eller
efter udsaettelse for snavs skal instrumenterne rengeres, som angivet i afsnittet RENG@RING herunder.

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan medfare skader og/eller fore ti, at de
ikke fungerer korrekt. Fer 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 til 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 rengoringsmiddel, for de steriiseres og feres ind i et sterilt
operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tiibage til Globus Medical.

Rengoring og desinfektion af instrumenterne skal udfores med aldehydlfrie rengoringsmidier ved hoje temperaturer. Rengoring
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmider efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemeerk: Visse
rengeringsoplesninger indeholder formalin, glutaraldehyd, Klor og/eller andre alkaline rengeringsmidler, der kan beskadige visse
enheder specieft instrumenter. Disse oplosninger mé ikke anvendes,

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

1

Uniddelbart efter brug skal instrumenterne torres af for at fierne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at laegge dem i en
oplosning eller dzekke dem med et fugtigt kleede.

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

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

4. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmididel) | henhold ti fabrikantens anvisninger.

5. Leeg instrumenterne | rengeringsmidlet, og lad dem ligge i blod i mindst 2 minutter.

6. Brug en blod borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser il hule instrumenter. Ver specieft opmaerksom p& omréder,
der er vanskeligt tiigeengelige.

7. Fyld en steril sprojte med rengeringsoplosningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tiigeengelige omrader, inditl der ikke lzsngere
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 uitradlydsrenser i henhold il fabrikantens anvisninger.

10. Leeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidlet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengoringsmidiet. Behandl
med ultralyd i mindst 3 minutter.

11. Tag instrumenterne op af rengeringsoplesningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendtt osmose-vand i mindst 2 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 rengeringsprocessen fra trin 3.

KONTAKTOPLYSNINGER

Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). En vejledining i kirurgisk teknik kan fas ved henvendeise il Globus

Medical.

STERILISATION

Disse implantater og instrumenter kan leveres sterile eller ikke-sterile.

Sterile implantater og instrumenter steriliseres med gammastréaling for at sikre et SAL (steriitetssikringsniveau) pa 10°. Sterile produkter

er pakket i en pose. indes p& maerkatet p& emballagen. Disse produkter betragtes som

sterile, medmindre deres emballage er &bnet eller beskadiget.

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkendit til 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 tilbehor (som for eksempel indpakning, sterilisationsposer,
kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og sterilisationsaesker), der er beregnet til de valgte sterilisationsprocesspecificationer (tid og
temperatur).

Nér der anvendes en stiv steriisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumenteesker veeres opmaerksom pa folgende:

« De anbefalede sterilisationsparametre angives i nedenstéende tabel.

« Der mé kun anvendes stive sterilisatior der er egnet ti 1 med prasvakuum

« Nar der veelges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et fitreringsomrade pa i alt mindst 1135,5 cm? (176 in?) eller mindist fire (4)
filterindlaeg med en diameter pa 19 om (7.5 in).

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

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

Folg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstar spergsmal, kontaktes producenten af den pagzeldende
beholder.

« Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderligere oplysninger om brug af stive steril oldere.
Det anbefales at sterilisere implantater og instrumenter, der leveres IKKE-STERILE, (indpakket eller i beholdere) saledes:
Metode < ingsti Torretid
Damp Praevakuum 132°C (270°F) 4 minutter 30 minutter
Damp Praevakuum 134°C (273°F) 3 minutter 30 minutter

Disse parametre er kun godkendt til sterilisering af denne enhed. His sterilisatoren ogsé lastes med andet udstyr, er de anbefalede
parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfeelde fastsia nye sten/lsat/onspalametre Sterilisatoren skal veere korrekt installeret,
vedligeholdt og kalibreret. Der skal udferes lobende tests for at bekraefte ir af alle former for

SYMBOLFORKLARING

KVANTITET
KUN PA RECEPT
GATEWAY® TORAKOLUMBAALIRANGAN LEVYTYKSESTA
KUVAUS
GATEWAY® torakolt koostuu levyista, joita Kéytetééin polyaksiaalisten tai monoaksiaalisten

REVERE®-ruuvien ja vaihtelevien tai kinteiden luuruuvien kanssa. Polyaksiaaliset tai monoaksiaaliset REVERE® -ruuvit Kinnittyvat
levyn tanko-osaan ja vaihtelevat tai kiinteat luuruuvit sijoitetaan levyn ldpi GATEWAY®-levyjen kiinnittamiseksi torakolumbaalirangan
nlkamakorpuksun (T1-L5). REVERE®-varmistuskansia kaytetaan littamaan polyaksiaaliset tai monoaksiaaliset ruuvit levyn tanko-osaan.

IYEKEYAZIA

AUTA Ta EUQUTEDATA KAl Gpyava HMope va lapéxovtat iévakat yapa. H
aKEPOIGTITA NG AMOGTEIpWEVNC QUOKEUaTIaq Mpéne1 va ENevxPel via va BeolwBel S Gev ée| EMnPEacTel  OTEIpBTITa Ty MEpIEXOEv
Mo and T xprion, Ba TpEMEl v ENEYYETaI TIDOCEKTIKG £V 1) GUOKEUAGIa TEPIEYE GAA Ta EEGPTIHATa Kl TIpETE! val ENEYXBOUY TDOCEKTIKG
6)aTa e§apTrijiata yia va BeBaiweite 6T Sev UMGpxe! kapia (nji. Of GUOKEUAOIEG f Ta IPOIBVTE TOU £0UV UMOOTEf (i SV TpETEI va.
XPNOILOTOOUVIAY, aMG va emaTpégoval aTny Globus Medical. Kt tn SIpkeia Tou Xeipoupyeiov, ago KaBopioTel To owoTo péyeBog,
QQAIPECTE T POIGVTA AT T CUCKEUATIA XPNOIHOMOIMVTAC AOMITTN TEXVIKT

Ta OET 0PYAVWY TIAPEXOVTGN L) QNOCTEIPWHEVE Kl GTIOOTEIPVOVTGL HE AT, TPV A T XN, 6TIWG MepypagETal oty evetnta ANOSTEIPQOSH
napaxatw. Metd m xprion A v ék8eon o Aépuwiia, Ta 6pyava nipénet va kaBapilovia, 6TIwG nepypageTal Ty eviTnTa KAOAPIZMOE.
TopaKdw,

XEIPIZMOX.

O XEIPIOHOE OAWV TwV 0PYAVWV KA ENQUTEUHATWY TIPEMEL VA VIVETaL e Tiposox. H AavBacyiévn Xprion f XEIPICHOE opei va oSnyiioet oty
nipoKhnon e i/kai oe mBavii Suokerroupyia. Mpwv ané To xeipoupyeio, Ta mpoiévia Ba mpénet va ehéyyovai yia va BeBaiwlel 6T Aeroupyoty
0w, OAa Ta MPoIdVTa MpETTEN va EMBEwpOLVII TPV A TN xprion ia va PePaiwBl 6t Sev UMdpxe! Kaia un anodexTr pBopd, OMwe
516BpWON, AMOXPWHATIOG, ONUASIC, PAYIOEVEC 0BPayietc, KTk, Ta Gpyava 11ou Bev Aerroupyoly f ou apousialouy Inuid Sev TIpEmei va
XonoiononBoly, aAG mpEret va moTpagoly oty Globus Medical,

KAGAPIZMOZ
Oa Ta pYava TToU LITOPOLY Va GTIoou GV TEMEN VA TTOUVAPHOAOYOUVTal i Tov kaBapIopd. ONeS ot AaBec mipémet va
anoouvseBouv. Ta dpyava propoiy va Ov pETa Ty 1. Ta Gpyava mpéner va kaBapioTodv e T xprion

QUBETEPWY KABAPICTIKGV TIPIY QMG TNV ATIOOTEIPWION KAl EICAYWYH] OE OTEIPO YEIPOUPYIK TESIO 1] (EGV 10xUE) TNV EMOTPOGH TOU TPOIdVTOG 0T
Globus Medical,

O KaBapIoOG Kal AMIONGAVON TV OPYAVWY LTOPOUY Va TIpaYHATON0INBOUY e BIGAUTEC Yl ANSEDBEC O UPNAOTEDEC BepHoKpasiec, O
KaBOPIOLIGE KAl AMOADLIAVON PEMEL va TEpIAapBAVOLY T XPON OUBETEQWY KABAPICTIKIY KAl LIETA TNV EKTAUON |iE QMIOVIOREVO VEpO. TNplwon
0pIOLEVa KABAPIOTIKG BIGAOUATA BTG GUTA TOU TIEPIEXOLY OPHBAN, YAOUTApAMSEDSN, NeUKaVTIKS y/kal M ahkahik KaBapIOTIKG HTope( va
TPOKAMEGOLY {NHIG OE OPIHEVEG OUCKEUEG, IBiTepa 0t Gpyava. Ta SINJHATA auta Sev PETEL VA XPNOIHOTIOINBOUV.

Mpéret va podvtal o ak6Aoudor HEBBo! KaBApITHOU KATA Tov KABAPIOHS OpYGVWY HET TN xprion f éxBeon oe MpwHa al kat Py a6 Ty
anooteipwon
Apgowc etd T prion, BeBaiwBeite 6Tt 6Aa Ta Gpyava okouICovTal ia TV agaipeon k4B 0paTic HEALVONG Kal 6TI MpogUAGGCOVTa A TO
OTEYVWLLG e TV EUBUBIOT TOU TV KGNV TOUG pE ia BPEYHEVN METOETa,

2. ATIOOUVAPHONOYAGTE GAQ Ta GPYAVA TIOU HTIOPOUV Va AroouvappoNoynBouv.,

3. ZemUvete Gha Ta Gpyava KATW anb TPEXOUHEVO VEPG BEUONC YIa TV a@aipean GAou Tou 0pATOl AepWHATOS, EKTAGVETE TOUC auNOUC,
TOUNGXIOTOV 3 OPEG, HEXPI Va TO VEPG EKThUONG val Byaivet KaBapd

4. Npoeroitote Enzol” (1 TapoHOIo vULGTIKG aTIoppUravIke) OGVA e TIC OUOTACELC TOU KATAOKEUAOTH,

5. BUBIOTE T GPYQVO OE QMOPPUTIAVTIKG Kall AQrOTE T VGl ETIOTIOTODY Y10 TOUAGKIOTOV 2 AETTa.

6. XpnowomoIfoTe i oAk BOUPTOA yia va KaBAPIOETE EEOVUXIOTIKA Ta GPYQVa. XPROIIOTIOINOTE £va KBAPIOTIKG CUPHATAKI YIa TUXSV

QuAOGG. MPOGEETE (BIGITEQ TIC SUOTIPGOITEG MEPIOKEC.
7. Me TN Yprion Hiag GnooTeipwievc o0pIyYac, aviNioTe Ev{UpaTIKG aroppuravTiks SIGAupa. EKAOVETE Tuxdv auhou Kat SuomiporTe
TEPIOXEC HéXPI va pnv BAEMETE Bpuiiid va e€£pYETal antd Ty TEpIoK

8. AQQIDEOTE Ta 6PYQVA GO TO GMIOPPUTIAVTIKG Kl EKMGVETE 10 e TREXOULEV (E0TO VPO BOonG

9. Mpoetolpdote Enzol’ () TpH010 E(ULIATIKG AMIOPPUNIAVTIKG) GULPWVA | TIC CUGTAGEIC TOU KATAOKEUAOTH) G OUGKEU!] KaBpIOHOD e
UTEPNXOUG,

10. BuBioTe mhripwg Ta Gpyava oTn GUCKEUr) 0 HE UTEPAYOUG Kat Beite ST UTGPXEL OTO ECWTEPIKO TWV AUAGY.

exmhévovTag Toug auhos, YTOBANETE OF KaTEpyaoia e UMEpryOUG Yia ToUAGXIOTOV 3 AETa.

AQQIPEOTE Ta 6pYQVa 6 TO AMIOPPUTIAVTIKG Kal EKTAOVETE Ta OF TPEXOUHEVD QTIOVIOEVD VEPO f VEPO QUAOTPOONG (OHWONG yia

TouNiXOTOV 2 DT,

12, STEYVOOTE T OPYaVa XPNILOMOIGVTAC var KaBapd HANAK 1oVt Kat GINTPADIOLEVD Gépa UM Tieon

13. EMBEWPHOTE OTTIKG KABE GPYaVO Yia 0patd Mépwiia. EGv UMpXE! 0paTé Mpuwiia, enavahdBeTe T SIadikaoia KaBapiojios EEKviVTag e To
Bripa 3

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mriopeite va emkowwviioete pe T Globus Medical atov apiByé 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Mropeite va mpopnBeuteite eyxepisio XEIpoupyIKKC

TexviKiic eav enkowwvrioeTe e T Globus Medical

AMOXTEIPOIH

AUTA TO EJPUTEVLITA KOl ODYaV UTOpEf va SIOTIBEVTN GMOGTEIPWLIEVA f 1N GOCTEIPWHEV,

0l QTIOOTEIPWHEVG EMQUTEATE KOl OpYava Eouy e i yappa kat Yia Ty mapoxi emméSou Siaopakong
anooteipuon (SAL) 10" Ta nooteipupiéva npoiéyta ouokeualovia ot OcptioogpaySuevn Bk Simhob @oNou ahouiviow: H njicpopinia
MEnc avaypageTar oty etikéta g ouokevaciac. Ta mpoidvia autd Bewp 9600V eiva KheioTr ka1 Gev

&y unootel (nuid.

) tai monoaksi ruuvien 1 voidaan Kiyttad vahtoehtoisia niittefs. GATEWAY® Ta N GMIOOTEIPWLEVA EPUTEVLITA KOl pYava £X0uY EMKUpWBEl ia SiacgdNion emméSou oTepdtTac SAL 104 Suviotatal n xprion
|mp\arm| Koostuvat ftaanisecksesia séanndsten ASTM F136 ja F1205 mukaisest OUOKEUAOIaG TEPITONENG UMWV e TIC 0BNYIEG ToU OPYAVIGOU YIa TV GVATTLEN 1TpIKG 0pyawwv (Association for the Advancement of
INDIKAATIOT Medical Instrumentation, AAMI) ST79, AvaAuTikég 08nyoS yia TN anooTEIPWOT HE ATHO Kal T me oE
The GATEWAY® torakolumbaalirangan on tarkoitettu intalannerangan (T1-L6) instabilitestin hoidossa vyetovopkr mepiBaApG (Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Steilty Assurance i Health Care Faciles). AmoTekei e080v o0 Tehixos
seurauksena murtumasta (mukaan luettuna dislokaatio ja subluksaatio), Xeriot va xonc Hove at ateooudp (e refpuonc ke KoL Selkree
(mritohy ertiain olovona solkl r appoutumiSona, [oka on vahistotty slemmissa tlanteissa Beiktec kel KaotTeG ipwong 1ou éyouv oxediaotel and v Ynnpeoia Tpogiwy kal Gapudxwy (FDA) via Tic iposiaypagéc Twv
i v fots, kyfoosiea, o o ! EMAEYHEVLY KUKAWY ATIOOTEIpWONC (XoOVOC Katl BEpOKpaoic)
selkéirangan Kirurgiasta. T va €6G0(ONICETE T GWOTr| AMIOCTEIPWON TwV OUGKEUY GlobUs Kall TV OPTHEVWY KADETIVIY, GTAY XPNOIOOIETa1 GKGWTTO SOXED
VAROITUKSET anooteipwong, 8a mpénel va AngBody unc‘um T c{nc
Tamén systeemin osat on valmistettu titaar Ir ttien sekoittaminen toisten kanssa ei ole - o OTOV TIAPAKATW Tiivaka,
metallrgisista, a syisth . Emtpénerat va ypnoonoInBo0y v o BoxEic aMooTEipwon< wa yprion O GROCTEIRWON L TS Kal Mpo-KEVS,

- Tiava eni\é€ete éva GrapTTo Boxelo anooTeipwon, auts Ba mpérei va éxet E\axI0To euBadov piXTpou (0o e 176 in? Guvohikd f ToUkEYiOTOV

VAROTOIMET TéooEpa (4) GiNTPa SiapETpou 7,5 in.

Ruuvi- ja levysysteemien implantaation saa suorittaa ainoastaan kokenut selkérankatoimenpiteisin erikoistunut kirurgi, joka on saant
erikoiskoulutuksen tAmén systeemin kéytissa, koska tama on teknisesti vaativa toimenpide ja edustaa vakavaa vammatumisen riskid

- Dev EMTPENETal VA TOMIOBETBOUV MEQIGOBTEPEC A6 i (1) (GOPTWLIEVEG YPQQIKEC KADETIVEC r] Ta TEPIEXOHIEVA TOUC MEUBEIG O (KT

potiiaalle. Preoperatiivinen suunnittelu ja potilasanatomia on otettava huomioon, kun valitaan ruuvin lépimittaa ja pituutta.

HUOMIO
Katso mahdollisten vaarojen taydellinen luettelo lukemalla varoitukset, varotoimet ja mahdoliiset haittavaikutukset vélilehden otsikosta
"Ortopedisia metallisia siséisia kiinnitysvalineité koskevia ehdotuksia”.

VASTAINDIKAATIOT

ne
+ Ol QUTOVOLIEC HOVABEC/XAPEC f HOVABIKES OUOKEUEG MpEnet va TonoBeTnBosy, xwpic oTolBagn, oe kahdBi oxeiou Gote va eaogaNaTel o
BékTIOTOC aEPIOjOC

Mpériet va TPE(te TIC 08MYiEC XPONG TOU KATAOKEATTH T0U GKALTTOU SOyEioU AMOOTEIPWONC. EQV EXETE KATION EPTON, EMIKOVWVITTE HE
Tov 70U U Soxelov yia kaBodrynon,

- AVaTPEETE GT0 AAMI ST79 yia EMMPOOBETEG TNPOYOPIEG TOU APOPOUY TN XPTON TwV GKAYTTWY BOXEIWY AMOCTEIPWONG.

ia epguTesyaTa kar epyakeia mou Tapéxovral MH AMTOSTEIPOMENA, cuvioTdTar amooTeipwon (e mepuhyha r oe Soxeio) we €

Tietyt degenerativiset sairaudet ja fysiologiset perustilat kuten diabetes tai reumatoidiartroosi voivat muuttaa parantt lisaten
siten implantin irtoamisriski.

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

Selaiset seikat kuin potiiaan paino, aktiivisuustaso ja kuormitus- tai rasitusohjeiden noudattaminen vaikuttavat implanttiin kohdituviin
rasituksin.

PAKKAUS

Nam implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja g 4 Sterilin eheys tulee tarkistaa
Ja varmistaa néin, ettei siséllin sterillys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolelisesti ja varmistettava, etté kaikki osat on
toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolelisesti ennen kiyttoa, jotta voidaan varmistaa, ettei niissa ole vaurioita. Vaurioituneita
pakkauksia tai tuotteita i pidé k!t vaan ne on palautettava Globus Medicalile. Kun oikea koko on mééritetty, poista tuotteet
pakkauksesta lelkkauksen aikana kayttamaila aseptista tydskentelytapaa.

Instrumentisarjat toimitetaan stei ina, ja ne hoyr 1 ennen kéyttoz jaljempana kuvatun STERILOINTI-osan mukaisesti.
Kéytetyt tai liaantuneet instrumentit on puhdistettava alla kuvatun PUHDISTUS-0san mukaisesti.

KASITTELY

Kaikkia mstrumemtaa ja \mplanﬂeja on Késiteltava varovasti. Virheelinen kaytts tai kasittely voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdoliseen
Tuotteet or jotta niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava ennen

kayttoa, jotta varm\sle{aan eua niissa ei ole haittaavaa heikentymista, kuten ruostetta, varimuutoksia, kuoppautumista tai haljenneita

tiivisteita. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei pida kéyttaa vaan ne tulee palauttaa Globus Medicalille,

PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan koota uudelleen

steriloinnin jélkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja steriilile leikkausalueelle viemista tai

ennen tuotteen mahdolliista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehda aldehydittomill liuottimilla korkeissa Iampétiloissa. Puhdistukseen ja
kontaminaation poistoon on kéytettéva neutraaleja puhdistusaineita, minka jélkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedella.
Huomautus: tietyt puhdistusiiuokset, kuten formalinia, gltaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta sisatavat
puhdistusiiuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia ei saa kéyttaa.

Kéyton tai lialle altistumisen jalkeen seké ennen sterilointia instrumentit on puhdist pundistt mukaan:
1. Varmista valittmésti kayton jalkeen, etta instrumenteista pyyhitéin kaikki nakyva lika ja kuivuminen estetéian jattamalia ne
upotetuiksi tai peittamélia mérilla pyyhkeells.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

3. Poista kaikki nakyvé lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot vahintain kolme kertaa, kunnes
huuhteluvesi on kirkasta.

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

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintéén kaksi minuuittia.

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmedli jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kinnits erityisté huomiota vaikeasti

puhdistettavin alueisiin.

7. Ved entsymaattinen pundistusliuos sterillin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueetta ei

ndy tulevan enéé likaa.

Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, lampimén hanaveden alla.

Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan ultranipuhdistimessa.

Upota instrumentit kokonaan ultraéi&nipundistimeen ja varmista onteloiden huuhtelula, ett4 puhdistusaine menee onteloihin. Sonikoi

vahinté&n kolme minuuttia

Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevassa deionisoidussa vedessa tai kinteisosmoosivedessa vahintéan

kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmedil linalla ja suodatetulla paineimalia.

13. Tarkasta simamagraisesti, ettei missain instrumentissa ole nakyvaa likaa. Jos nakyvaa ikaa on jaljel, toista puhdistustoimenpiteet
kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicalin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871). Kirurgista teknikkaa késittelevéin oppaan saa

Globus Medicalista.

STERILOINTI
Nama implantit ja instrumentit voivat olla saatavina sterilleind tai steriloimattomina,

200
3¢

Steriilt implantit ja instrumentit steriloidaan g ateilyl. Niden on vastaavan (SAL) 10°. Sterilit tuotteet
pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisiin foliopusseihin. Vimeinen kéyttépéiv on merkitty pakkauksen etikettin. Nt tuotteita
pidetééin sterilleing, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Kééireen kéytt on suositeltavaa
seuraavien ohjeiden ociation for the of Medical Instrumentation (AAM)) ST79, Comprehensive Guide to
Steam Sterilzation and Steriity Assurance in Health Care Facilties. Loppukayttaja vastaa sité, etté sterlloinnissa kéytetéan ainoastaan
sellaisia sterilointilaitteita ja lisévarusteita (kuten sterilointikiareit ja -pusseia, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja),
jotka on suunnitetu valitun sterilointiiakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika ja I&mpétila).

Kun kéytetadin Jaykkad sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja téytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellytta seuraavien
seikkojen huomioimistas:

+ Suositelut steriointiarvot on annettu jajempéna olevassa taulukossa.

* Esityhj saa kayttaa ai jaykkia sterilointiastioita.

* Jos valitaan Jéykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa vahintén 176 nelituumaa tai siind on oltava vahintéan nelja (4)
suodatinta, jotka ovat halkaisialtaan 7,5 tuumas.

Jaykkazin sterilointiastiaan saa panna suoraan enint&én yhden (1) taytetyn metalikotelon tai sen sisalisn.

Varmista mahdollisimman hyvé imanvaihto Kéyttamili erilisia moduuleita/telineita tai yksitéisia laitteita, joita ei saa pinota pééliekkain
sterilintiastian koriin.

Noudata jaykén sterilointiastian vamistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisitietoja kyseisen astian vaimistajalta,

Lisétietoja jéykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

STERILOIMATTOMINA toimitetuille ir

Ja instrumentelle suositellaan seuraavaa steriointia (kirittynd tai astiassa):

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

Némé parametrit on validoitu tamén tuotteen sterilointiin. Jos lisétadn muita tuotteita, suositellut
parametrit eivat ole valideja ja kéyttéjan on j uudet parametrt. Steril on , h ja
kalibroitava asianmukaisesti. Kaikkien elinkelpoisten mikro-organismien inaktiivisuutta on seurattava jatkuvilla testauksila.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

MAARA
AINOASTAAN
LAAKEMAARAYKSELLA
THMANTIKEE TAHPO®OPIEX
LELLLSI 1A TH OQPAKOOZ®YIKH IAAKA GATEWAY
MEPIPAGH
To auoTna haxac GATEWAY" and TAAKEC O BIGGOPA LIAKN TTOU HITOPOUY VA KoNGIHOTOINBOGY HE TOMAEOVIKES

) Hovoa€oviké Bibec REVERE” kau petaBhTeS ) 0TaBepéq ooTikéq Bidec. O1 mohuaovié 1 povoatovikés Bibec REVERE' ouvSéovtal oTo Tura
NG pABBOY TG TAAKAC Kt 01 HETABANTEC 1 01 OTaBEpEC 00TIkEC BiSEC E10ayoVTal oty MK, via TV KaBihwon Twv makiy GATEWAY ota
GriovSUNKA OtpaTa TG Loipac e TG (©1-05). TI0I0GVTa KATTEKIG AGGANONG Yia T GUVBEoN
ToAUGEOVIKDY f LIOVOGEOVIKIDY BBV OTO Tyrfjia TG pABE0U TG MAAKAC. NIPOGIPETIKOl GUVBETIPEC LTTOPOUY Ve XPNIHOMOINBOUY yia EMMAEOV

KaBrhwon ol Koy 1y v B o€ obpata. Ta epguTEGyaTa GATEWAY' €fval 1va T KPapa TITaviou,
6mw opietar ato ASTM F136, F1295.

ENAEIZEIZ

To ovotnua 8 Ko GATEWAY" ripoopiCetat yia xprion ot Bepaneia aotéeiac e Bupakooopuikiic poipac TG omovBUNKAC
OTANG (©1-05) Noyw Katéyuaros (oupnepiapBavopvng kai e e€apBpuwonc ka1 atehou ek 1), bykou,

(o opiCeTal we mévog oty TAGTN Tp0ENEVONG TIOU Q6 TO (GTOPIKG TOU AOBEVOUC Kl GKTIVOYPAQIKEC EEETATEID),

OKONWONG, KUPWONG, AOPSWOTC, GTIOVEUNKIC OTEVWONG f TIPONYOUHEVNG QMIOTUXNHEVNG XEIPOUPYIKFG EMEPBacNG aTny oovBUNIKY GTHAN.
MPOEIAOMOIHZEIZ

Ta oTolxEia AUTOD TOU OUOTIATOC KaTAOKEUALOVTAl AMIG KPALA TTaviow. H aVapIEN OTONE(WY EPUTEUPATWY HE SIaQopETIK UNKG Sev
ouviotéta yia (¢, NXavIKOUG Kat 0c Ayouc,

MPOMYAAZEIZ

H EMQUTEUON CUGTNLATWY ISV Kall TAKGY TIDEME! VOl ETENEITa LIGVOV TG XEIPOUPYOUC EUTEIPOUC OE EMeBACEIC OTN OTIOVSUAIKA GTRAN,
E161KG EXTQISEUEVOUC OXETIKG: LiE TN XrON GUTOU TOU OUGTIALATOG, EMEIBH TIPOKENTAI YA SaBIKa(a 15IGITEPQ QMAITATIKN] QM6 TEXVIKA Aoy, 1oy
Tapouoial! KivBuVo TPAKANGNG GOBAPOU TEAUHATIOLOD GToV 0BV, O TPOEYXEIPNTIKAE TPOYPAULIATIOHGS Kal N avaTopia Tou acBevouc Ba
npénel va AapBavovtal uméyn OTav yiverat emhoyr TG SILETPOU Kal TO MAKOUC Twv BBV,

MPOZOXH

BA. TiC evéTnTEC MpoeiSomnoioeic, MPo@uAGEE kat MIBavéq QveMBULINTES EVEPYEIES TOU EVBETOU e TG TIpOTATEIC OXETIKG We OpBOTEBIKES
HETANNKEC GUOKEUEC EGWTEPIKFIC KABRAWONC Y1a Evav PN KATEAOYO EVBEXOLEVWY KBV,

ANTENAEIZEIZ

Mepikéc ¢ maBrioeic i Tou 0, 6mwc 0 iaPrTnG A N peupaToeIdrG apBpinda, evbéxeTal va
aMolioouv T Sladikacia enothwonc aUEAVOVTA 101 Tov KivBLVO BpavoNG TOU EUQUTEGHATOC.

WUXIKG f OWHGITIKG TIPOBANHA TTOU HEIDVE TV IKQVETNTO EVOC A0BEVOUC v OUHOP@UVETa i TOUG
evbiéxetat va Bétet évav aoBevr) Ot 1aiTEpO KIVBUVO KaTA T SIGPKEIQ TNC HETEYYEIPNTIKIIC TIEPIOSO aMOKATAOTAoNG

0c A mpoguhaget

TlapayovTEC O 10 BAPOG TOUG AOBEVOUC, TO ENINESD OWHIATIKIC BpAOTNPIBTATAC Kal N OUULGPGWON OE oBNYiEC Mepl dpanc Bapou f poptiov
£Y0LV EMIBPAGN OTIG EVIGTEIC OTIC OMOEG UMOBANNETa TO EJQUTEVYL

MéBodog Tomog kikAou ©cppokpasia Xpévog ékBeang Xpévog oteyvipatog
Atpoc Mpo-kevo 132°C 270°F) 4hema 30 hermta
Atpoe Mpo-kevd 134°C (273°F) e 30 hermma

Ot MapAUETO1 QUTEC EXOUV EMKUPWEE YIa Tr QOOTEWON LGV UTC TrC GUOKEUr, E6 dv éa poidvra | i o

ouMOTpeveG MapGLETpol b ivan éyKupec kat Ba mpée va xaopiorody véeg apderpol kikhov and To yeriorn, Heywardoraon,n ouviripnon katn
i npénetva éyou 6. Mpénet va extehodvran Siapkisc e€etdoeic yia emeBatwon me adpavoroinone
AWV TW LOPP@Y BIGOILWY LIKDOOPYAVIOUEV.

METAOPAZH SYMBOAON

MOZOTHTA

XPHZH MONO ME IATPIKH

ZYNTATH
_ GATEWAY® TORAKOLOMBER
IUE PLAK HAKKINDA ONEMLI BILGILER

ACIKLAMA

GATEWAY® Torakolomber Plak Sistemi, poliaksiyel veya monoaksiyel REVERE® vidalar ve degisken veya sabit acil kemik vidalan

ile kullanilacak cesitli uzunluklardaki plaklardan olusur. GATEWAY® plaklarinin torakolomber omurganin (T1-L5) vertabral cisimlerinin
fiksasyonu igin poliaksiyel veya monoaksiyel REVERE® vidalan plagin rod kismina takilr ve deisken veya sabit agil kemik vidalan plaga
yerlestirii. REVERE® Kiitleme basiklan, poliaksiyel veya monoaksiyel vidalar plagin rod kismina takmak igin kullanilr. Vertebral cisimlere
flave poliaksiyel veya monoaksiyel vidalarin fiksasyonu icin opsiyonel vidalar kullaniiabilir. GATEWAY® implantiar, ASTM F136, F1295'te
belirtilen standartiardaki titanyum alasimdan dretimistir

ENDIKASYONLAR

GATEWAY® Torakolomber Plak Sistemi, kirk (gikik ve subluksasyon dahi), timdr, dejeneratif disk hastaligi (hasta gegmisi ve radyografik
incelemelerie teyit edilen disk dejenerasyonu le birlikte diskojenik sirt agisi olarak tanimiani), skolyoz, kifoz, lordoz, spinal stensz veya
basanisiz omurga ameliyati sonucunda torakolomber (T1-L5) omurga instabilitesinin tedavisinde kullanimak tizere tasarlanmistir

UYARILAR
Bu sistemin bilegenleri titanyum alagimdan tretilmistir. Metalurjik, mekanik ve fonksiyonel nedenlerie implant bilesenlerinin farkii
malzemelerle kanstinimasi 6nerilmez.

ONLEMLER

Vida ve plak sistemlerin implantasyonu sadece bu sistemin kullaniminda deneyimii spinal cerrahlar tarafindan yapimalidir, giinkii bu hasta
igin ciddi yaralanma riski tagiyan teknik agidan zorlu bir prosedirdir. Vida gapi ve uzunlugu segilirken preoperatif planlama ve hasta
anatomisi dikkate alinmalidir.

DIKKAT
Potansiyel risklerin tam listesi igin *Ortopedik Metal ig Fiksasyon Cihazlarina liskin Oneriler” basiigin tasiyan Uyariar, Onlemler ve
Potansiyel Advers Etkiler bsiimlerine bakin

KONTRENDIKASYONLAR
Diyabet veya romatoid artrit gibi baz: dejeneratif hastaliklar veya altta yatan fizyolojik kosular iilesme sirecini degistirebilir dolayisyla
implant kinima riskin artrabili.

Hastanin gerekii kistlamalara veya Snlemlere uyma yetenegini tehlikeye sokan zihinsel veya fiziksel zayiflama, hastay ameliyat sonrasi
rehabilitasyon sirasinda belili bir riske sokabilr

Hastanin kilosu, aktivite seviyesi ve agirik tasima veya yik tasima talimatianna uyma gibi faktrler, implantin maruz kaldig stresleri etkiler.

AMBALAJLAI

Bu implantlar ve aletler, Snceden ambalajlanmis ve gama isinlan kullaniarak sterilize edilmis halde tedarik edilebilk. Steril ambalajn
bitinligi icerigin steriltesinden édin verimemesini saglamak icin kontrol ediimelidir. Ambalajin eksiksiz olup olmadigi dikkatle kontrol
edimell ve kullanimdan énce herhangi bir hasarin olmadigindan emin olmak igin tim bilesenler dikkatlice kontrol ediimeiidir. Hasarli
ambalajlar veya triinler kullanimamali ve Globus Medical'e iade ediimelidir. Amellyat sirasinda, dogru boyut belirlendikten sonra tirtinleri
aseptik teknik kullanarak ambalajdan gikarin.

Alet stleri steril olmayan halde temin ediimis olup asagidaki STERILIZASYON bsliminde anlatidigi gibi kulanimadan nce buharla
sterilize ediimelidir. Kullanildiktan veya kirlendikten sonra aletler asagidaki TEMIZLEME bélimiinde agiklandidi gibi temizlenmelidir.

KULLANMA

Tiim aletler ve implantlar dikkatii kullanimalidir. Yaniis kullanim veya uygunsuz sekilde tasima hasara ve/veya anzaya neden olabilir
Ameliyat 6ncesinde tirtinlerin calisip calismadigindan emin olmak igin trtinler kontrol edilmelidir. Korozyon, renk degisikligi, cukurlasma,
Gatlak contalar gibi kabul edilemez bir bozulma olmadigindan emin olmak igin tiim trinler kullanimdan 6nce kontrol edilmelidir.
Calismayan veya hasarli aletler kullanimamal ve Globus Medical'e iade ediimeiiir.

TEMIZLEME

Sokdlebilen tiim aletler temizlenmek (izere sokiilmelidir. Tim kollar ayrimalidir. Sterilizasyonu takiben aletler yeniden birlestirilebilir.
Cihazlar, sterilizasyondan ve steril bir cerrahi alana girmeden 6nce nétr temizleyiciler kullanilarak temizlenmelidir veya Globus Medical'e
iade edimelidir (eger mimkiinse).

Aletlerin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi, aldehitsiz solventlerle yiksek sicakliklarda yapilabilir. Temizleme ve dekontaminasyon iglemi
nétr temizleyicilerin kullanimini, ardindan da deiyonize suyla durulamayt iermelidir. Not: Formalin, glutaraldehit, agartic ve/veya diger
alkalin temizleyiciler igeren temizieme soliisyonlan bazi cihazlara, dzellikle de aletlere zarar verebilir; bu soliisyonlar kullanimamalidir.

Kullanildiktan veya irlendikten sonra ve steril yisleminden énce aletleri asagidaki temizleme yontemlerine dikkat
edimelidir:
1. Kullanmdan hemen sonra, goriiniir tim Kirleri gidermek icin aletlerin siindiginden emin olun ve suyun igine batirarak veya islak bir

havlu ile sararak kurumalanni nleyin.

Skiilebilen tim aletleri sokiin.

Tiim gértiniir Kireri gidermek icin aletleri akan musluk suyu altinda yikayn. Lumenler temizlenene kadar en az 3 kez yikayin.

Ureticinin dnerilerl uyannca Enzol® (veya benzeri bir enzimatik deterjan) hazirlayin.

Aletleri deterjana daldinn ve en az 2 dakika sireyle islanmalarini saglayin.

Aletlert iyice temiziemek igin yumusak kill bir firga kullanin. Her limen igin tiip temizleyicisi kullanin. Ulagimas: zor bsigelere dikkat

edin.

7. Steril bir siinga kullanarak enzimatik deterjan soliisyonu gekin. Bolgede kir goriimeyinceye kadar her limen ve zor ulagian
bolgeleri yikayn.

ocoreN

8. Aletleri deterjandan cikarin ve akan sicak musluk suyuyla yikayin
9. Bir ultrasonik temizleyicide tretici énerilerine gére Enzol® (veya benzeri bir enzimatik deterjan) hazrlayin.
10.  Aletleri ultrasonik temizleyiciye tamamen batirn ve limenleri yikayarak deterjanin imenlerin icine girmesini saglayin. Minimum 3

dakika siireyle sonikasyona tabi tutun.
11, Aletleri deterjandan gikarin ve akan deiyonize su veya ters osmoz su fle en az 2 dakika sireyle durulayn.
12. Temiz yumusak bir bez ve filtrelenmis basingli hava kullanarak aletleri kurulayin
13. Gorsel olarak her aleti gérinir kire karsi kontrol edin. Gorindr kir varsa 3. Adim’dan baslayarak temizleme ilemini tekrarlayin.
ILETiSiM BILGILERi
Globus Medical'e 1-866-GLOBUS (456-2871) numarali telefondan ulagabilirsiniz. Globus Medical'e bagvurularak bir cerrahi teknik
kilavuz elde ediebili

STERILIZASYON
Bu implantlar ve aletler steril veya steril olmayan sekide temin edilebilir.

Steril implantlar ve aletler 10"k bir Sterilite Giivence Diizeyi (SAL) saglamak icin onaylanmis gama isini ile steriize edilir. Steril irtinler
isil islerle kapatimis Gift katli folyo poset icine ambalajlanir. Son kullanma tarihi ambalajin etiketinde verili. Ambalaj agimadii veya hasar
g8rmedigi stirece bu triinler steril kabul edilir.

Steril olmayan implantlar ve aletler 10-°'li bir Steriite Giivence Diizeyi (SAL) saglamak (izere onaylanmistir. Tibbi Aletleri Gelistirme
Dernegji (AAMI) ST79, Sagik Tesislerinde Buhar Sterilizasyonu ve Steriite Guvencesi Kapsamii Kilavuzu'na gére bir sarginn kullanimas
Gnerili. Segilen steriizasyon déngist spesifikasyonlan (siire ve sicakik) igin tasarianmis olan steriiizatorieri ve aksesuarlan (sterilizasyon
sarglan, sterilizasyon posetleri, kimyasal indikatérler, biyolojik indikatérler ve steriizasyon kasetleri gibi) kullanmak son kullanicinin
sorumlulugundadir.

Sert bir sterilizasyon kabi kullaniirken, Globus cihazlannin ve yiklenmis grafik kutulann uygun sterilizasyonu icin asagidakiler goz Sninde
bulunduruimalidir:

Onerilen steriizasyon parametreleri asagidaki tabloda istelenmistr.

Vakum 6ncesi buharla igin sadece sert kaplan

Sert sterilizasyon kabi segiliken, kabin toplamda minimum 176 ing?'lik bir fitre alani veya minimum dért (4) 7,5 ing Gapindaki fitresi
olmalidi.

Birden (1) fazla yuklenmis grafik kutusu veya igerigi dogrudan sert sterilizasyon kabina yerlestirlemez.

Bagimsiz modilller/raflar veya tek cihazlar, en uygun havalandirmay saglamak icin stifienmeden kabin sepetine yerlestirimelidir.
Sert sterilizasyon kabi imalatgisinin kullanim talimatiarina uyulmalidir; sorulariniz hakkinda bilgi aimak igin kabin Greticisi e fletigime
gegin.

Sert sterilizasyon kaplannin kullanim ile igii ek bilgler igin AAMI ST79°a bagvurun.

STERIL OLMAYAN halde temin edilen implantlar ve aletler icin, sterllizasyon asagidaki sekide éneril (saril veya kaba konmus):

Yéntem Déngii Tipi Sicakhk Uygulama Siiresi Kuruma Siiresi
Buhar Vakum 6ncesi 132°C (270°F) 4 dakika 30 dakika
Buhar Vakum 6ncesi 134°C (273°F) 3 dakika 30 dakika

Bu paramereler yalnizca bu cihazi steriize etmek cin gegericir. Sterilzatore baska Grinler eklenirse, nerien parametreler geger degildi
ve kullanici tarafindan yeni déngui diizgiin bir sekide kuruimas:, bakimi ve kalibre ediimesi
gereki. Her tirli yasayan mikroorganizmanin inaktivasyonunu teyit etmek icin devam eden testler yapilmalidir:

SIMGE AGIKLAMALARI

MIKTAR

YALNIZCA REGETE ILE
KULLANIM




