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_ IMPORTANT INFORMATION
ENGLISH ON THE PROVIDENCE™ ANTERIOR CERVICAL PLATE SYSTEM

DESCRIPTION

The PROVIDENCE™ Anterior Cervical Plate System consists of plates used with either variable or fixed angle screws. The
plate attaches to the anterior portion of the vertebral body of the cervical spine (levels C2-C7). The implants of this system are
manufactured from titanium alloy, as specified in ASTM F136, F1295

INDICATIONS

The PROVIDENCE™ Anterior Cervical Plate System is intended for anterior screw fixation to the cervical spine C2-C7 for the
following indications: degenerative disc disease (as defined by neck pain of discogenic origin with degeneration of the disc
confirmed by patient history and radiographic studies), trauma (including fractures), tumors, deformity (defined as kyphosis,
lordosis, or scoliosis), pseudarthrosis, failed previous fusion, spondylolisthesis, and spinal stenosis.

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

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

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

WARNINGS

This device i not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic, or lumbar
spine.

The components of this system are manufactured from titanium alloy. Dissimilar metals in contact with each other can

accelerate the corrosion process due to galvanic corrosion effects. Mixing of implant components with different materials is not
recommended, for metallurgical, mechanical, and functional reasons.

Possible adverse effects which may occur include: failed fusion or pseudarthosis leading to implant breakage; allergic reaction to
implant materials; device fracture or failure; device migration or loosening; decrease in bone density; pain, discomfort, or abnormal
sensations due to the presence of the device; injury to nerves, vessels, and organs; venous thrombosis, lung embolism and
cardiac arrest; and death

These warnings do not include all adverse effects which could occur with surgery in general, but are important considerations
particular to orthopedic implants. General surgical risks should be explained to the patient prior to surgery.

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.

Surgical implants must never be reused. An explanted metal implant must never be reimplanted. Even though the device appears
undamaged, it may have small defects and interal stress patterns which could lead to breakage.

Correct handiing of the implant is extremely important. Contouring of metal implants should be avoided where possible. If
contouring is necessary, or allowed by design, the surgeon should avoid sharp bends, reverse bends, or bending the device at a
screw hole. The operating surgeon should avoid any notching or scratching of the device when contouring it. These factors may
produce interal stresses which may become the focal point for eventual breakage of the implant.

Metallic implants can loosen, fracture, corrode, migrate, cause pain, or stress shield bone even after a fracture has healed,
particularly in young, active patients. While the surgeon must have the final decision on implant removal, we recommend that
whenever possible and practical for the individual patient, fixation devices should be removed once their service s an aid to
healing is accomplished. Implant removal should be followed by adequate postoperative management.

MRI SAFETY INFORMATION

PROVIDENGE™ Anterior Cervical Plate Systems are MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR
system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only

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

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

« Quadrature Body Coil only

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

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

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 AND USE

Allinstruments and implants should be treated with care. Improper use or handiing may lead to damage and/or possible
malfunction. Products should be checked to ensure that they are in working order prior to surgery. 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.

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

CLEANING

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 applicable) return of the product to Globus Medical

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

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

sterllization:

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

2. Disassemble all instruments that can be disassembled.

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

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

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

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

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

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

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

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.
11. 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 fitered pressurized 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 nonsterile.

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 pouch or container/pouch. The expiration date is provided in the package
label. These products are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged. Sterile implants and instruments
that become nonsterile or have expired packaging are considered nonsterile and may be sterilized according to instructions for
nonsterile implants and instruments below. Sterile implants meet pyrogen limit specifications.

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 1t of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C Guide to Steam
Steriization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. It is the end user's responsibility to use only steriizers and accessories
(such as sterilization wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and steriization cassettes) that have
been cleared by the FDA for the selected sterilization cycle specifications (time and temperature).

When using a rigid sterlization container, the following must be taken into consideration for proper sterilization of Globus devices

and loaded graphic cases:

« Recommended steriization parameters are listed in the table below.

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

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

« No more than one (1) loaded graphic case or its contents can be placed directly into a rigid sterlization 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 ‘

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.

CAUTION: Federal Law (USA) Restricts this Device to Sale by o on the order of a Physician.

SYMBOL TRANSLATION
GATALOGUE NUMBER [STERILE[ R | | sTeRILIZED BY IRRADIATION
AUTHORISED REPRESENTATIVE IN
LOT NUMBER THE EUROPEAN COMMUNITY
CAUTION “ MANUFACTURER
SINGLE USE ONLY 8 USE BY (YYYY-MM-DD)
QUANTITY
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IMPORTANT INFORMATION
GLIS ON THE PROVIDENCE™ ANTERIOR CERVICAL PLATE SYSTEM

DESCRIPTION

The PROVIDENCE™ Anterior Cervical Plate System consists of plates used with either variable or fixed angle screws. The
plate attaches to the anterior portion of the vertebral body of the cervical spine (levels C2-C7). The implants of this system are
manufactured from titanium alloy, as specified in ASTM F136, F1295.

INDICATIONS

The PROVIDENCE™ Anterior Cervical Plate System s intended for anterior screw fixation to the cervical spine C2-C7 for the
following indications: degenerative disc disease (as defined by neck pain of discogenic origin with degeneration of the disc
confirmed by patient history and radiographic studies), trauma (including fractures), tumors, deformity (defined as kyphosis,
lordosis, or scoliosis), pseudarthrosis, failed previous fusion, spondylolisthesis, and spinal stenosis.

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

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

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

WARNINGS

This device is not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic, or lumbar
spine.

The components of this system are manufactured from titanium alloy. Dissimilar metals in contact with each other can

accelerate the corrosion process due to galvanic corrosion effects. Mixing of implant components with different materials is not
recommended, for metallurgical, mechanical, and functional reasons.

Possible adverse effects which may occur include: failed fusion or pseudarthosis leading to implant breakage; allergic reaction to
implant materials; device fracture or failure; device migration or loosening; decrease in bone density; pain, discomfort, or abnormal
sensations due to the presence of the device; injury to nerves, vessels, and organs; venous thrombosis, lung embolism and
cardiac arrest; and death

These warnings do not include all adverse effects which could occur with surgery in general, but are important considerations
particular to orthopedic implants. General surgical isks should be explained to the patient prior to surgery.

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.

Surgical implants must never be reused. An explanted metal implant must never be reimplanted. Even though the device appears
undamaged, it may have small defects and internal stress patterns which could lead to breakage.

Correct handling of the implant is extremely important. Contouring of metal implants should be avoided where possible. If
contouring is necessary, or allowed by design, the surgeon should avoid sharp bends, reverse bends, or bending the device at a
screw hole. The operating surgeon should avoid any notching or scratching of the device when contouring it. These factors may
produce internal stresses which may become the focal point for eventual breakage of the implant

Metaliic implants can loosen, fracture, corrode, migrate, cause pain, or stress shield bone even after a fracture has healed,
particularly in young, active patients. While the surgeon must have the final decision on implant removal, we recommend that
whenever possible and practical for the individual patient, fixation devices should be removed once their service as an aid to
healing is accomplished. Implant removal should be followed by adequate postoperative management.

MRI SAFETY INFORMATION

The PROVIDENCE™ Anterior Cervical Plate System is MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR
system meeting the following conditions:

* Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only

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

» Maximum MR system reported, whole bodly averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode)

* Quadrature Body Coil only

Under the scan conditions defined above, the PROVIDENGE™ Anterior Cervical Plate System is expected to produce a maximum
temperature rise of less than or equal to 3.5°C after 15 minutes of continuous scanning.

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

PACKAGING

These implants 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 techniaue

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

HANDLING AND USE

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

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

CLEANING

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

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

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

steriization:

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. Disassemble allinstruments that can be disassembled

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

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

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

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

7. Using a sterile syringe, draw up the enzymatic detergent solution. Flush any lumens and hard to reach areas 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.
11. Remove the instruments from the detergent and rinse them in running deionized water o reverse osmosis water for a minimum
of 2 minutes

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

13. Visually inspect each instrument for visible soil. If isible soilis 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 nonsterile.

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 pouch or container/pouch. The expiration date is provided i the package
Ilabel. These products are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged. Sterile implants and instruments
that become nonsterile o have expired packaging are considered nonsterile and may be steriized according to instructions for
nonsterile implants and instruments below. Sterile implants meet pyrogen limit specifications.

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

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

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

« No more than one (1) loaded graphic case or its contents can be placed directly into a rigid steriization 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, steriization is recommended (wrapped or containerized) as follows:

‘ Method ‘ Cycle Type ‘ ‘ Exposure Time ‘ Drying Time ‘

‘ Steam ‘ Pre-vacuum ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 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.

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY

PRESCRIPTION USE ONLY

ﬁ MR CONDITIONAL

WICHTIGE INFORMATION
ZU DEM PROVIDENCE™ SCHRAUBEN-PLATTEN-SYSTEM

BESCHREIBUNG

Das PROVIDENCE™ Anterior Schrauben-Platten-System ist aufgebaut aus Platten mit 1 oder festen Wir

Die Platten werden am vorderen Teil des Wirbelkérpers der Halswirbelséule befestigt (C2-C7). Implantate bestehen aus einer
Titanlegierung, wie in ASTM F136, F1295 beschrieben.

HINWEISE

Das PROVIDENCE™ Anterlor Schrauben-Platten-System ist fur die Fixierung der Halswirbelséule C2-C7 durch anteriore Schrauben
fiir folgende 1 gedacht: (definiert durch Nacker kommend von der Bandscheibe,
mit Degenerationen der Bandscheibe, bestétigt durch Krankengeschichte und radiologische Untersuchungen), Verletzungen

(auch Knochenbriiche), Tumore, Deformierungen (definiert als Kyphose, Lordose, oder Skoliose ), Pseudarthrose, fehigeschlagene
Knochenrekonstruktion, Spondylolisthesis und Spinalstenose.

GEGENANZEIGEN

Bestimmte degenerative Krankheiten oder zugrunde liegende physiologische Umsténde wie Diabetes oder rheumatische Arthritis
kénnen den Heilungsprozess verlngern und erhdhen 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 Rehabilitation spezifischen Risiken aussetzen,

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

WARNUNGEN
Dieses Produkt st nicht genehmigt fiir die Anbringung von Schrauben oder Fixierung an die hinteren Teilen (Pediculus) der Hals-,
Brust und Lendenwirbelséule

Die Komponenten dieses Systems bestehen aus einer Titanlegierung. Unterschiediiche Metalle kinnen, wenn in Kontakt
miteinander, den Korrosionsprozess durch galvanische Korrosion beschleunigen. Die Verwendung von Implantatkomponenten aus
verschiedenen Materialien wird aus metallurgischen, mechanischen und funktionellen Griinden nicht empfohlen.

Msgliche Nebenwirkungen, die auftreten ksnnen: Ausfall des Implantats durch fehigeschlagene Knochenheilung oder
Pseudarthrose; allergische Reaktionen auf das 1 oder -ausfall; Implantatverschiebung oder
Lockerung; Abnahme der Knochendichte; Schmerzen, Unwohisein oder anormale Empfindungen durch das Implantat;
Verletzungen der Nerven, GeféiBe und Organe; ventse Thrombose, Lungenembolien, Herzstillstand und Tod.

Diese Warnungen beinhalten nicht alle Nebeneffekte, welche generell bei einer Operation auftreten kénnen, sind aber besonders fiir
it Implantate zu beriicksichtigen. Generelle Operationsrisiken sollten dem Patienten vor der Operation erkléirt werden.

VORSICHTMASSNAHMEN

Die Implantation von Schrauben- und Plattensystemen solite nur von erfahreneren Wirbelsulen-Chirurgen mit speziellem Training
fiir den Einsatz dieses Systems durchgefihrt werden. Es handelt sich hierbei um eine technisch aufwendige Operation, die das
Risiko von ernsthaften Schéden fiir den Patienten beinhalten kann. Die praoperative Planung und die Anatomie des Patienten
sollten bei der Auswahl des Schraubendurchmessers und der Schraubenlénge in Betracht gezogen werden.

Chirurgische Implantate sollten niemals wiederverwendet werden. Ein entferntes Metall-Implantat sollte niemals wieder eingesetzt
werden. Auch wenn das Implantat unbeschéidigt scheint, knnen kieine Méngel und interne Belastungsmuster zum Versagen
fiihren.

Korrekte Handhabung des Implantates ist von héchster Wichtigket. Eine Anpassung metaliischer Implantate sollte mégiichst
vermieden werden. Sollte eine Anpassung notwendig oder durch das Design erlaubt sein, sollte der Chirurg scharfe Kanten,
Umbiegungskanten sowie Biegung an Schraubenléchern vermeiden. Der operierende Chirurg solte Jegliche Kerben oder Kratzer
bei der Anpassung des Implantates vermeiden. Diese Faktoren kénnen eine innere Belastung hervorrufen, welche ein eventuelles
Versagen des Implantates zur Folge haben kann.

Metallische Implantate kénnen sich lockern, zerfallen, korrodieren, sichverschieben, Schmerzen ausisen oder den Knochen
belasten, auch wenn der Knochenbruch abgeheilt st. Dies trifft besonders auf junge, aktive Patienten zu. Auch wenn der Chirurg
letztendlich die Entscheidung trifft, wann das Implantat entfernt wird, empfehlen wir das Implantat, wenn maglich und praktisch fir
den Patienten, sofort zu entfernen, wenn die Fixtureineit inren Dienst als Heilungshiffe erfiilt hat. Die Entfernung des Implantats
sallte von einer entsprechenden postoperativen Behandlung begleitet werden

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Das PROVIDENCE" Anterior Schrauben-Platten-System ist bedingt MR-sicher. Ein Patient mit diesem Implantat kann unter
folgenden Bedingungen sicher mit einem MRT-System gescannt werden:

* Statisches Magnetfeld mit ausschiieBich 1,5 Tesla und 8,0 Tesla

* Maximaler ortskodierender Magnetfeldgradient von 3.000 GauB/cm (30 T/m)

« Maximale mittlere spezifische Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von 2 Wi/kg (normaler Betriebsmodus)

« nur Quadratur-Kérperspule

Das PROVIDENCE" Anterior Schrauben-Platten-System fiihrt bei einer kontinuierichen Messung tber 15 Minuten unter den oben
beschriebenen Messbedingungen voraussichtlich zu einem von maximal 8,5 °C.

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

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teilweise packt und durch sterlisiert erhaltiich. Es muss die
Unversehrtheit der Verpackung tberprift werden, um die Steriltét des Inhalts sicherzustellen. Die Verpackung muss sorgfltig auf
Vollstandigkeit tiberprift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgfélti auf Beschédigungen zu tiberpriffen.
Beschédigte Verpackungen oder Produkte diirfen nicht verwendet werden und miissen an Globus Medical zuriickgesendet
werden. Entnehmen Sie wéhrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroBe die Produkte unter den tiblichen aseptischen
Bedingungen aus der Verpackung

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

HANDHABUNG UND GEBRAUCH

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgeméBe Verwendung oder Handhabung
kann zu Beschédigungen und/oder moglichen Fehifunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf
ihre Einsatzbereitschaft zu iberpriifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine
Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verfirbung, LochfraB, defekte Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im Wege
stehen. Nicht funktionierende oder beschédigte Instrumente diirfen nicht verwendet werden und miissen an Globus Medical
zuriickgeschickt werden.

Implantate sind Einwegprodukte und dirfen nicht gereinigt werden. Eine Reinigung von Einwegimplantaten kann zu mechanischem
Versagen und/oder Materialschéidigung fiihren. Entsorgen Sie Implantate, bei denen Verdacht aut eine versehentliche
Kontamination besteht

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 Steriisation und Einfiihrung in ein steriles Operationsfeld
oder ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical miissen die Instrumente mit neutralen Reinigungsmitteln gereinigt
werden.

Die Reinigung und D 1 von Instrumenten kann mit 1 bei hoheren Temperaturen durchgefiinrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschiieBendes
Abspiilen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungslésungen, z. B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd
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 einzuhalten!

. Stellen Sie sofort nach dem Gebrauich sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu

entfernen und vermeiden Sie deren Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit einem feuchten Tuch bedecken.

Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

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

. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gemaB den Empfehlungen des Herstellers vor.

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

@
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6. Reinigen Sie die Instrumente griindiich mit einer weichen Bilrste. Verwenden Sie fiir Hohlriume einen Pfeifenreiniger. Achten Sie
besonders auf schwer erreichbare Stellen.
7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsisung in eine sterile Spritze auf. Spilen Sie alle Hohirdume und schwer erreichbaren
Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind.
8. Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spiilen Sie sie unter laufendem warmem Leitungswasser ab.
9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmitte) in einem Ultraschallreinigungsgerat gemaB den
Empfehlungen des Herstellers vor.
10. Tauchen Sie die Instrumente volisténdig in das Ultraschallreinigungsgerét und sorgen Sie dafiir, dass sich Reinigungsmittel in
den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohlraume ausspulen. Mindestens 3 Minuten mit Uttraschall behandeln
11. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter flieBendem
n Wasser oder Umket
12. Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefiterter Druckluft
13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtpriifung. Sie bei sichtbaren Verschmutzungen den Reinigungsprozess
ab Schritt 3.

KONTAKT

Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus Medical
bezogen werden.

STERILISATION

Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteril erhaltlich.

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

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Steriltat bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert. GemB
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der Endbenutzer ist dafiir verantwortich,
dass nur Steriisatoren und Zubehor (wie z. B. Steriisations-Umschlagtiicher, Steriisationsbeutel, chemische Indikatoren und
Steriisationskassetten) verwendet werden, die fir die ) Y 1 (Zeit und Temperatur)
konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geréte und beladene

Grafik-Behlter ordnungsgem zu sterilisieren:

* Die empfohlenen Sterilisatior sind in der nachstehenden Tabelle aufgefihrt.

 Es durfen nur stabile Sterilisationsbehalter flir die Verwendung bei Dz 1 mit verwendet werden.

* Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von insgesamt
176 in? (1135 cm?) oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt,

* Es darf nur jeweils ein (1) beladener Grafik-Behélter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Sterilisationsbehélter eingesetzt
werden.

* Freistehende Module/Racks oder Einzelgerate 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 klaren.

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

Bei UNSTERIL gelieferten ) und Instrumenten wird eine Sterilisation (umhtillt oder im Behalter) wie folgt empfohlen:
‘ Methode ‘ Zyklusart ‘ ‘ inwirkzei ‘ i ‘
Dampf ‘ Vorvakuum ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 Minuten ‘ 30 Minuten ‘

Die Parameter wurden nur fir die Sterilsation dieser Vorrichtung validiert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben
werden, gelten dlie empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der
Sterilisator muss ordnungsgeméiB aufgestellt, gewartet und Kalbriert sein. Es miissen regelméBige Tests zur Uberpriifung der
Abtéitung aller Formen n.
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_ INFORMATIONS IMPORTANTES

FRANCAIS SUR LE SYSTEME DE PLAQUES CERVICALES ANTERIEURES PROVIDENCE™
DESCRIPTION

Le systéme de plaques cervicales antérieures PROVIDENGE™ se compose de plaques utiisées avec des vis angulaires variables
ou fixes. La plaque s'attache & la portion antérieure du corps vertébral de la colonne cervicale (niveaux G2-C7). Les implants de ce
systéme sont fabriqués & partir d'alliage de titane, selon ASTM F136, F1295.

INDICATIONS

Le systéme de plaques cervicales antérieures PROVIDENCE™ est congu pour a fixation antérieure par vis & la colonne cervicale
C2-C7 pour les indications suivantes: discopathie dégénérative (telle que définie par une cenvicalgie d'origine discale avec
dégénération du disque confirmée par le dossier médical et les radiographies du patient), traumatisme (y compris les fractures),
tumeurs, malformations (définies comme cyphose, lordose ou scoliose), pseudarthrose, fusion préalablement défaillante,
spondylolisthésis et sténose du canal vertébral.

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 la réhabilitation postopératoire.

Les facteurs tels que le poids, le niveau d'activité du patient et 'adhésion aux instructions relatives aux limites de poeds et charges
pouvant étre portés ont un effet sur les contraintes auxquelles sont soumis Implant

AVERTISSEMENTS
Ce disposiif n'est pas approuvé pour une fixation par vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la colonne cervicale, thoracique
ou lombaire.

Les composants de ce systéme sont fabriqués en alliage de titane. Des métaux de nature différente en contact les uns avec les
autres peuvent accélérer le processus de corrosion en raison des effets de corrosion galvanique. ll n'est pas recommandé de
mélanger des composants d'implants de matiéres différentes et ce, pour des raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles.

Parmi les effets indésirables possibles susceptibles de se produire: échec de fusion ou pseudarthrose entrainant une rupture de
I'implant; réaction allergique aux matériaux de lmplant ; fracture ou défaillance du dispositif; migration ou desserrage du dispositi;
diminution de densité osseuse; douleur, inconfort ou sensations anormales en raison de la présence de I'apparell; lésions des
nerfs, vaisseaux et organes; thrombose veineuse, embolie pulmonaire et arrét cardiaque; et déces.

Ces avertissements nincluent pas tous les effets indésirables susceptibles de se produire avec une chirurgie en général mais sont
des considérations importantes particuliéres aux implants orthopédiques. Les risques chirurgicaux généraux doivent étre expliqués
au patient avant la chirurgie.

PRECAUTIONS

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

Ne jamais réutiliser les implants chirurgicaux. Ne jamais réimplanter un implant métalique explanté. Méme si appareil ne semble
pas endommage, il risque d'avoir de petits défauts et des contraintes internes pouvant provoquer une rupture.

Une manipulation correcte de Iimplant est extrémernent importante. Le contournage des implants métalliques doit étre évité
dans la mesure du possible. Si le contournage est nécessaire, ou autorisé & dessein, le chirurgien doit éviter les coudes courts,
les coudes doubles ou de cintrer I'nstrument au niveau d'un trou de vis. Le chirurgien opérant doit éviter dentailler ou de rayer
'instrument lors de son contournage. Ges facteurs risquent de produire des contraintes internes susceptibles de devenir le foyer
de la rupture éventuelle de Pimplant.

Les implants métalliques peuvent se desserrer, se fracturer, se corroder, migrer, faire mal ou « stress shield » F'os méme aprés
guérison d'une fracture, particulierement chez les patients jeunes et actifs. Tandis qu'il appartient au chirurgien de décider du
retrait de I'mplant, nous recommandons que, lorsque cela est possible et pratique pour le patient individuel, les dispositifs de
fixation soient retirés lorsque leur service pour facilter la guérison est accompli. Le retrait d'implant doit étre suivi d'une gestion
post-opératoire adéquate.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

Le systeme de plaques cervicales antérieures PROVIDENCE™ est compatible avec 'lRM sous certaines conditions. Un patient

porteur de ce dispositif peut subir un examen d'IRM en toute sécurité dans un systéme d'IRM remplissant les conditions

suivantes :

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

« Gradient de champ spatial maximurn inférieur ou égal & 3 000 gauss/cm (30 T/m)

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

« Antenne corps en quadrature uniquement

Dans les conditions d'acquisition définies ci-dessus, le systéme de plaques cervicales antérieures PROVIDENCE™ est censé
produire une élévation de température maximale inférieure ou égale a 3,5 °C aprés 15 minutes d'acquisition continue.

Lartefact d'image n'est pas censé s'étendre au-dela de 55 mm du dispositi, lorsque 'examen d'imagerie utilise une séquence
d'impuisions en écho de gradient et un systeme IRM de 3,0 teslas.

CONDITIONNEMENT

Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par gamma. L'intégrité de 'emballage
stérile doit atre vérifie pour s'assurer que la stérilté du contenu n'est pas compromise. Il est important de vérifier soigneusement
que le contenu du coffret est complet et qu'aucun composant n'est endommagé avant utiisation. Les coffrets ou produits
endommagés ne doivent pas étre utllisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical. Pendant I'opération chirurgicale, une fois la
taille d'implant correcte déterminée, sortir les prodits de 'emballage en appliquant une technique aseptique.

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

MANIPULATION ET UTILISATION

Tous les instruments et implants doivent étre traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation inappropriée peut conduire a
un endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fonctionnement des produits doit étre vérifié avant
'intervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits s'impose avant leur utilisation pour vérifier qu'ils ne présentent
aucune détérioration inacceptable telle qu'une corrosion, une décoloration, des pigdres, des joints fissurés, etc. Les instruments
non fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre utiisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical.

Les implants sont des dispositifs & usage unique et ne doivent pas étre nettoyés. Le nettoyage d'implants & usage unique
risque d'entrainer une défailance mécanique et/ou une dégradation des matériaux. Jeter les implants susceptibles d'avoir été
accidentellement contamings.

NETTOYAGE

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

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

Il convient d'appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer des instruments dés lors qu'ils ont ét& utilisés ou
exposés & une souillure et ce, préalablement  leur stériisation :
1. Immédiatement aprés utiisation, veiller & essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, puis les immerger ou
les recouvir d'un linge humide pour éviter qu'ils ne séchent.
2. Désassembler tous les instruments qui peuvent I'étre.
3. Rincer les instruments sous I'eau courante du robinet pour éiminer toutes les souilures visibles. Rincer les lumiéres 3 fois au
minimum, jusqu'a ce que 'eau en ressorte propre.
4. Préparer le détergent enzymatique (de type Enzof®) en sivant 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 & poils doux. Utiliser un goupilion pour les lumires. Porter une
attention particuliére aux zones difficiles & atteindre.
7. Préfever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Asperger ainsi toutes les lumires et les zones difficiles &
atteindre, jusqu'a ce qu'il n'y ait plus aucune trace visible de soulure & s'écouler.
8. Reirer 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 & ce que le détergent pénétre dans les lumiéres
en les arrosant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimum
11. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous un courant d’eau déionisée ou d'eau filtrée par osmose inverse pendant
au moins 2 minutes.
12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et  I'air comprimé fitré.
13. Vérifier visuellement 'absence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la procédure
de nettoyage a partir de I'étape 3
INFORMATIONS DE CONTACT
Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-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
(Steriity Assurance Level) de 10°. Les produits stériles sont emballés dans une double poche fermée par soudage a chaud

ou dans un conteneur/poche. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de 'emballage. Ces prodiits sont considérés
comme stériles sauf si leur emballage @ été ouvert ou endommageé. Les implants et les instruments stériles qui sont devenus non
stérlles, ou dont la date d'expiration sur I'emballage a expiré et qui sont considérés comme non stériles, peuvent étre stériisés
conformément aux instructions relatives aux implants et instruments non stériles ci-dessous. Les implants stériles sont conformes
aux spécifications relatives aux limites des substances pyrogénes.

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilté SAL (Sterilty Assurance
Leve)) de 10, L'utiisation 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
alutlisateur final d'utiiser uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : de sté . poches de
stériisation, indlicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stérilisation) qui sont congus pour les spécifications du
cycle de stérilisation choisi (temps et température).

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

Ia stérilisation correcte des dispositifs Globus et des baites dinstruments chargées :

« Les parametres de stériisation 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 steriisation rigide choisi doit étre doté d'une surface de fitration minimale de 1135 cm? (176 in?) au total ou, au
minimum, de quatre (4) filres de 19 cm (7,5 in) de diamétre.

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

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

« Il est impératif de suivre les instructions du fabricant du conteneur de stériisation 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 stériisation
rigides.

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

‘ Méthode Type de cycle ‘ Température ‘ Temps d’exposition | Temps de séchage ‘

‘ Vapeur ‘ Pré-vide ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 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.
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_ INFORMAZIONI IMPORTANTI
ITALIANO SISTEMA PER PLACCA ANTERIORE CERVICALE PROVIDENCE™
DESCRIZIONE
1| Sistema per placca cervicale anteriore PROVIDENCE™ & composto di placche utilizzate con viti ad angolo fisso o variabile. La
placca viene attaccata alla parte anteriore del corpo vertebrale della spina cervicale (C2-G7). Gli impianti del sistema sono composti
da lega di titanio, come specificato in ASTM F136, F1295.
INDICAZIONI
Il Sistema per placca cervicale anteriore PROVIDENCE™ & indicato per la fissazione della vite anteriore alla spina cervicale C2-C7
per le sequenti indicazioni: disturbo degenerativo dei dischi (definito come dolore al collo di origine discogenica con degenerazione
del disco confermata dall'anamnesi del paziente e dagli studi radiografici), traumi (incluso fratture), tumori, deformita (definite come
aifosi, lordosi o scogliosi), pseudoartrosi, fallimento fusioni precedenti, spondilolistesi e stenosi spinale.
CONTROINDICAZIONI

patologie o condizioni sottostanti come diabete o artrite reumatoide potrebbero disturbare il
processo di guarigione & pertanto aumentare il rischio 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 riabiltazione postoperatoria.

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

AVWVISO
Il dispositivo non & approvato per il fissaggio con vite agli elementi posteriori (pedicoli) della spina cervicale, toracica o lombare.

| componenti del sistema sono fabbricati in lega di titanio. Metalli diversi a contatto I'un Ialtro possono accelerare il processo
di corrosione a causa delleffetto galvanico. Si consiglia di non unire componenti di impianto di materiali diversi per ragioni
metallurgiche, meccaniche e funzionali.

Eventuali effetti avversi comprendono: fallmento della fusione e pseudoartrosi con conseguente rottura dellimpianto; reazione
allergica ai materiall impiantati; frattura o rottura del dispositivo; allentamento o migrazione del dispositivo; diminuzione della densita
ossea; dolore, disagio o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivos; lesioni a nervi, vasi sanguigni oppure organi;
trombosi venosa, embolia polmonare e arresto cardiaco; decesso.

Tali awvisi non includono tutti gli effetti avversi relativi alla chirurgia in generale; sono importanti considerazioni specifiche relative a
tutti gii impianti ortopedici. Prima dellintervento, spiegare al paziente i rischi generici relativi alle operazioni chirurgiche.

PRECAUZIONI

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

Non riutiizzare mai gli impianti chirurgici. Mai reimpiantare un impianto espiantato. Anche se il dispositivo si presenta intatto,
potrebbero essere presenti piccoli difetti o il dispositivo potrebbe aver sofferto sforzi interni tali da provocarne il cedimento,

La corretta manipolazione dellimpianto & estremamente importante. Evitare di fare seguire i contorni agli impianti metallici per
quanto possibile. Ove cio fosse necessario o consentito dal progetto, evitare pieghe vive, contrarie o ove siano presenti i fori per le
viti. Il chirurgo dovrebbe evitare di graffiare o intaccare il dispositivo durante la contornatura. Tall fattori potrebbero produrre sforzi
interni che diventerebbero il punto focale di un eventuale cedimento dellimpianto.

Gli innesti metalici possono allentarsi, rompersi, corrodersi, migrare, causare dolore o “stress shield” osseo anche dopo la
guarigione della frattura, particolarmente in pazienti giovani e attivi. Anche se la decisione finale relativa alla rimozione dellimpianto
spetta al chirurgo, si consiglia, se possibile e praticabile per il singolo paziente, di rimuovere gli impianti di fissaggio una volta

che non sia pill necessario Iailito degi stessi nella guarigione. La rimozione dellimpianto deve essere sequita da adeguate cure
postoperatorie.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)

Il sisterna per placca cervicale anteriore PROVIDENCE" & a compatibilita condizionata con la RM. Un paziente portatore di questo

dispositivo puo sottoporsi a risonanza magnetica in sicurezza in un sistema RM che presenti le seguenti caratteristiche:

* Campo magnetico statico di 1.5 Tesla e 3.0 Tesla soltanto

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

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

* Solo bobina di quadratura corpo

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che il sistema per placca cervicale anteriore PROVIDENGE™ produca un
aumento massimo della temperatura inferiore o uguale a 3,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

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

CONFEZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere foriti preconfezionati e steriizzati con raggi gamma. Lintegrita della confezione
sterile deve essere controllata per assicurare 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 controllati per assicurare
che non siano danneggiati prima dell'uso. Se risultano danneggiati, la confezione o i prodotti non devono essere utilizzati ma
rispediti a Globus Medical. Durante I'intervento chirurgico, una volta stabilite le dimensioni corrette, 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 l'uso o in caso di esposizione alla contaminazione, gli strumenti devono essere puliti come descritto di
seguito nella sezione PULIZIA.

MANIPOLAZIONE E USO

Tutti gli strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. L'uso o la manipolazione impropri possono provocare danni e/0
possibili malfunzionament. | prodotti devono essere controlati per assicurare che funzionino correttamente prima delfintervento
chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino fenomeni inaccettabil di
deterioramento come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigillature screpolate, ecc. Gli strumenti non funzionanti
o danneggiati non devono essere utilizzati e devono essere restititi a Globus Medical,

Gliimpianti sono dispositivi monouso e non devono essere pulit. Ripulire impianti monouso potrebbe portare a una rottura
meccanica /0 a un deterioramento dei materiali. Gettare gli impianti che potrebbe essere stati accidentalmente contaminati
PULIZIA

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

Il processo di pulizia e disinfezione degli strumenti pu 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:
aloune soluzion 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 puiizia:
1. Subito dopo I'uso, strofinare accuratamente gl strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino
lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.
Smontare tutti gl strumenti che possono essere smontati.
. Sciacquare gii strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere la contaminazione grossolana visibile. Lavare
ipetutamente i lumi, almeno 3 volte, finché non saranno visibilmente puiti,
. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore.
. Immergere gli strumenti nella soluzione & lasciarli in immersione per almeno 2 minuti
6. Utiiizzare 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. Utiiizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone interne pil difficili da
raggiungere fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.
8. Estrarre gli strumentl dalla soluzione detergente e sciacquarli con acqua di rubinetto tiepida.
9. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (0 un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore in un
pulitore ultrasonico.
10. Immergere completamente gli strumenti nel pulitore ltrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irigandoli
Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti
11. Estrarre gl strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli in acqua corrente deionizzata o trattata con osmos inversa per
almeno 2 minuti
12. Asciugare gli strumenti con un panno morbido pulito ed aria compressa fltrata.
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 o strumento non & visibilmente puio.
CONTATTI
Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Rivolgendosi a Globus Medical & possiblle
ficevere un manuale delle tecniche chirurgiche.
STERILIZZAZIONE
Questiimpianti e strumenti possono essere fornti sterili o non steril.

2.
3.

SN

Gli impianti e gii strumenti sterlii sono sterilizzati con raggi gamma e sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione
della sterilta (SAL) pari a 10°. | prodotti sterii sono confezionati in una busta a doppio strato o in un contenitore/busta
termosigillat. La data di scadenza & indicata sulletichetta della confezione. Questi prodotti sono considerati steril a meno che la
confezione sia stata aperta o danneggiata. Gli impianti e gii strumenti sterili che abbiano perso sterilta o che siano scaduti in base
alla data riportata sulla confezione sono considerati non sterii & possono essere sterlizzati in base alle istruzioni per gl impianti e gli
strumenti non sterili riportate di seguito. Gii impianti sterii soddisfano le specifiche relative ai limiti dei pirogeni

Gli impianti e gii strumenti non sterii sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione dela steriita (SAL) di 10°.

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

and Sterillty Assurance in Health Care Facillties (Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia della sterilta nelle
strutture sanitarie) delf AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, Associazione per il progresso della
strumentazione medicale). E responsabilita dell'utente finale utilizzare esclusivamente sterlizzatrici e accessori (quali involucri
di steriizzazione, sacchetti i sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di steriizzazione) progettati per le
specifiche del ciclo di steriizzazione selezionato (tempo  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 metaliche con gli strument

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

« Possono essere utiizzati solo contenitor! di sterilizzazione rigidi idonei alla sterilizzazione a vapore pre-vuoto.

* Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido occorte considerare che sia dotato di un'area di filtrazione minima di
1185,5 cm? (176 in?) totale o di almeno quattro (4) fitri di 19,05 cm (7.5 in) di diametro.

« In un contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire pili di una (1) scatola metallica con gli strumenti o del rispettivo
contenuto.

* Per garantire una ventiazione ottimale | moduli/rack autonomi o i dispositivi singoli devono essere posizionati, non impilat, in
un cestello.

« Osservare e istruzioni per 'uso fornite dal produttore del contenitore di steriizzazione igido; in caso di domande contattare il
produttore del contenitore specifico per richiedere assistenza

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

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

\ Metodo \ Tipo di ciclo \ \ Tempo di izi \ Tempo di asci \

‘ Vapore ‘ Prevuoto ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minuti ‘ 30 minuti ‘

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

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

SOLO SU PRESCRIZIONE

& ; A COMPATIBILITA CONDIZIONATA
CON LA RM
_ INFORMACION IMPORTANTE
ESPAN ACERCA DEL SISTEMA DE PLACAS CERVICALES ANTERIORES PROVIDENCE™

DESCRIPCION

El Sistema de Placas Cervicales Anteriores PROVIDENCE™ se compone de placas que se utilizan con tornillos de angulo variable
o fijo. La placa se fija a la parte anterior del cuerpo vertebral de la columna cervical (niveles C2-C7). Los implantes de este sistema
estan hechos de aleacion de titanio conforme a las especificaciones de la ASTM F136 y F1295.

INDICACIONES

El Sistema de Placas Cervicales Anteriores PROVIDENCE™ esté disefiado para ser empleado para la fijacion anterior por medio

de tornillos ala columna cervical, en los niveles G2-C7, en los siguientes casos: enfermedad degenerativa del disco (definida por
dolor de cuello de origen discogénico con 6n del disco por la historia del paciente y estudios radiograficos),
lesion (incluyendo fracturas), tumores, deformidad (definida como cifosis, lordosis o escoliosis), pseudoartrosis, fusion previa fallda,
espondiolistesis y estenosis espinal.

CONTRAINDICACIONES
D

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

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

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

ADVERTENCIAS
Este dispositivo no ha sido aprobado para su filacion o conexion mediante tornillos a elementos posteriores (pediculos) de la
columna cervical, torécica o lumbar.

Los componentes de este sistema estan fabricados en aleacion de titanio. Si hay metales disimiles en contacto entre si, el proceso
de corrosion puede acelerarse como resultado de los efectos de la corrosion galvnica. Por razones metalirgicas, mecénicas y
funcionales, no se recomienda mezclar los componentes del implante con otros materiales.

Entre los efectos adversos posibles que pueden presentarse se encuentran los siguientes: Fusion fallida o pseudoartrosis que
conlleve a la ruptura del implante Reaccion alérgica a los materiales del implante Fractura o falla del dispositivo Desplazamiento o
aflojamiento del dispositivo Disminucion de la densidad dsea Dolor, incomodidad o sensaciones anormales debido a la presencia
del dispositivo Lesion nerviosa, vascular y organica Trombosis venosa, embolia pulmonar y paro cardiaco fallecimiento

Estas advertencias no incluyen todos los efectos adversos que podia tener una intervencion quirtrgica en general, sino las
consideraciones importantes que guardan relacion especificamente con los implantes ortopédicos. Antes de la intervencion, deben
explicarse al paciente los riesgos generales asociados a una cirugia.

PRECAUCIONES

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

Los implantes quird nunca deben reutilizarse. Nunca debe un implante metélico que ha sido explantado. Aun
cuando el dispositivo aparentemente no tenga ningtn dafio, puede tener pequerios defectos o patrones internos de tension que
podian hacer que se rompa.

La correcta manipulacién del implante es sumamente importante. Siempre que sea posible, debe evitarse contornear los implantes
de metal. Si fuera necesario contornear el implante, o i el disefio lo permite, el cirujano debe evitar hacer angulos agudos o en
sentido inverso y no doblar el dispositivo por donde tenga un agujero para tornillo. El cirujano que realiza la operacion debe evitar
producir muescas y rasgurios en el dispositivo cuando esté contorneandolo. Estos factores pueden ocasionar presiones internas
susceptibles de convertirse en el foco de posibles rupturas del implante.

Los implantes metalicos pueden aflojarse, fracturarse, corroerse, desplazarse, causar dolor o crear tension en el hueso protector,
incluso después de que la fractura haya sanado, especialmente en pacientes jovenes y activos. Aun cuando la decision final
acerca de la extraccion del implante corresponde al cirujano, recomendamos que los dispositivos de filacion se extraigan siempre
que sea posible una vez que termine su servicio como ayuda a la curacién del paciente. Después de la extraccion del implante es
imprescindible hacer una gestion postoperativa adecuada.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE IRM

E1 Sistema de Placas Cervicales Anteriores PROVIDENCE™ es condicional a RM. Los pacientes con este dispositivo pueden

someterse con seguridad a exploracion en escéneres de RM que cumplan los siguientes criterios:

« Campo magnético estético de 1,5 teslas y 3 teslas Unicamente

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

« Nivel méximo de RM del sistema, tasa de absorcién especifica (SAR) promediada de cuerpo entero de 2 Wikg (en modo de
funcionamiento normal)

« Solo con bobina de cuadratura

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

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

ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes e instrumentos pueden suministrarse envasad 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 esté bien cerrado y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los productos
y embalajes danados no deben utilizarse; devuélvalos 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 ESTERILIZACION, a continuacién. Después del uso o de su exposicion ala suciedad, los instrumentos deben limpiarse
seglin se describe en la seccion LIMPIEZA, a continuacion.

MANEJO Y EMPLEO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado. Su uso o manejo inadecuado puede causar danos y provocar

un mal funcionamiento. Es necesario comprobar el funcionamiento de los productos antes de proceder a la cirugia. Todos los
productos deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para asegurarse de que no muestran ningdn tipo de deterioro, ya
sea corrosion, decoloracion, picaduras, precintos fracturados, etc. Los instrumentos dafiados o con mal funcionamiento no deben
utilizarse y se devolveran a Globus Medical.

Los implantes son dispositivos desechables y no deben limpiarse. La impieza de implantes desechables puede dar provocar fallos
mecanicos y una degradacion de los materiales. Deseche los implantes que hayan sufrido alguna contaminacion accidental.
LIMPIEZA

Todos los instrumentos compuestos por piezas desmontables deben desmontarse antes de su limpieza. Se deben desmontar
todas las asas y volver a montarse una vez finalizada la esteriizacion. Se recomienda limpiar los instrumentos con un limpiador
neutro antes de esterilzarlos e introducirios en un campo quirdrgico estéril 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 incluir el uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua
desionizada. Nota: algunas soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldenido, lejfa u otros mpiadores
alcalinos, pueden causar darios en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que no deberian utilizarse.

Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar los instrumentos después de utilizarlos o
exponerios a la suciedad y antes de su esteriizacion:
1. Inmediatamente después de utiizarlos, asegurese de impiar los instrumentos con un pario para eliminar toda la suciedad
visible, as como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla himeda para evitar que s 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 detergente y manténgalos sumergidos durante dos (2) minutos como minimo
6. Utiice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utiice 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. Utllice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimético 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 enzimético similar) en una impiadora de ultrasonido, siguiendo las recomendaciones del
fabricante.
10. Sumerja totalmente los instrumentos en la limpiadiora de ultrasonido y asegurese de que el detergente penetra y limpia el
interior, los conductos y los orificios. Someta los instrumentos a ultrasonido durante tres (3) minutos como minimo.
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 pafio suave y ire presurizado fitrado
13. Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. Si hubiera suciedad visible, repita
&l 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 quirdrgicas.

ESTERILIZACION
Estos implantes e instrumentos se suministran estériles o no estériles.

Los implantes e instrumentos estériles se han esterilizado con radiacion gamma y validado para garantizar un nivel certificado de
esteriidad (SAL) de 10°. Los productos estériles estan envasados en una bolsa de doble hoja termosoldada o en un recipiente
y una bolsa termosoldada. La fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles
amenos que el envase se haya abierto o esté dafiado. Los implantes e instrumentos estériles que hayan perdido su esteriidad
o cuya fecha de caducidad haya vencido deberan considerarse no estériles y podran esteriizarse de acuerdo con las siguientes
instrucciones para implantes e instrumentos no estériles. Los implantes cumplen las especificaciones de limites pirogenos.

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 (AAMI) ST79, Comprehensive

Guide to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. El usuario final es responsable de emplear solo

y (paios, bolsas, quimicos y biolégicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las
(tiempo'y del ciclo de 1 elegido.

Si utiiza un contenedor de esterilizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para garantizar la esteriizacion correcta de

los dispositivos y las maletas rigidas llenas Globus:

« Los parametros de esteriizacion recomendados se enumeran en la siguiente tabla.

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

« Los contenedores de esterilizacion rigidos seleccionados deben tener un area de fitracion minima de 1135 cn¥? (176 puig.?) en
total, o bien un minimo de cuatro (4) filros de 19 cm (7.5 pulg.) de dimetro.

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

« Los modulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de contenedor para
garantizar una ventilacion 6ptima.

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

« Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informaci6n adicional sobre la utiizacién 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 ‘Tlempodeexposlclén \ Tlsmpodesecsdo‘

‘ Vapor ‘ Vacio previo ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minutos ‘ 30 minutos ‘

Los parémetros estén validados solo para esterllzar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilzador, los parémetros
recomendados no serdn vélidos y el usuario deberé establecer los nuevos parametros del ciclo. El aparato de esterilzacion ha de
estar correctamente instaladlo, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar la desactivacion de todas
las formas de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

CANTIDAD

SOLO POR PRESCRIPCION
MEDICA

& COMPATIBILIDAD CON RM

- INFORMA(;éES IMPORTANTES
PORTUGUES SOBRE O SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR PROVIDENCE™
DESCRICAO
O Sistema de Placa Cervical Anterior PROVIDENCE™ consiste em placas utilizadas com parafusos de &ngulos fixos ou variaveis,
A placa conecta-se & porgao anterior do corpo vertebral da espinha cervical (niveis G2-C7). Os implantes deste sistema sao
fabricados em liga de titanio, como especificado em ASTM F136, F1295.

INDICAGOES

O Sistema de Placa Cervical Anterior PROVIDENCE™ foi projetado para fixagao de parafuso anterior na espinha cervical C2-C7
para as seguintes indicagdes: Doenca degenerativa de disco (como a definida por dor no pescogo de origem discogénica com
degeneracao do disco confirmada pelo histérico do paciente e estudos radiograficos), trauma (incluindo fraturas), tumores,
deformidade (definida como cifose, lordose ou escoliose), pseudo-artrose, falha em fusao prévia, espondilolistese e estenose
espinhal.

CONTRA-INDICAGOES
Determinadas doengas degenerativas ou condigdes fisiolégicas 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 as instrugoes de sustentagéo de peso corporal ou cargas tém
um efeito sobre as tensdes as quais o implante esté sujeito.

AVISOS

Este dispositivo nao é aprovado para conexo ou fixagéo por parafuso em elementos posteriores (pediculos) da espinha cervical,
torécica ou lombar.

Os componentes deste sistema sao fabricados em liga de titanio. Metais dissimilares em contato mutuo podem acelerar o
processo de corroso devido a efeitos de corrosao galvanica. A mistura de componentes de implante com diferentes materiais
n&o é recomendada, por motivos metalirgicos, mecanicos e funcionais.

Possiveis efeitos adversos que podem ocorrer, incluem: fusdo mal-sucedida ou pseudo-artrose levando  fratura do implante;
reagao alérgica a materiais de implante; falha ou fratura do dispositivo; migragéo ou afrouxamento do dispositivo; diminuigao
da densidade do 0sso; dores, desconforto ou sensagéo anormal devido  presenga do dispositivo. danos nos nervos, vasos e
6rgaos; trombose venosa, embolismo puimonar e parada cardiaca; e morte.

Esses avisos nao incluem todas as reagSes adversas que poderiam ocorrer com a cirurgia em geral, mas séo consideragdes
importantes especfficas a implantes ortopédicos. Os riscos cirirgicos gerais devem ser explicados para o paciente antes da
cirurgia.

PRECAUCOES
Aimplantagao do sistema de placa e parafusos deve ser executada apenas por cirurgices espinhais experientes com treinamento
especifico no uso deste sistema, pois se trata de um procedimento tecnicamente exigente, apresentando risco de danos sérios

20 paciente. O planejamento pré-operatério e a anatomia do paciente devem ser levados em conta ao selecionar o diametro e o
comprimento do parafuso.

Os implantes cirtrgicos ndo podem ser reutiizados. Um implante metalico explantado nunca deve ser reimplantado. Ainda que o
dispositivo no pareca danificado, ele pode ter pequenos defeitos e padrbes de desgaste interno que podem levar & quebra.

O manuseio correto do implante é extremamente importante. A moldagem de implantes metélicos deve ser evitada sempre que
possivel. Se a moldagem for necessria, ou permitida pelo design, o cirurgido deve evitar angulos agudos, curvas inversas, ou
curvar o dispositivo em um orificio de parafuso. O cirurgiao operador deve evitar qualquer marca ou arranhao no dispositivo

20 moldé-lo. Esses fatores podem produzir tenses internas que podem tornar-se o ponto focal para uma eventual quebra do
implante.

Implantes metalicos podem ficar frouxos, quebrar, corrosao, migragéo, causar dor ou reduzir a resisténcia do 0sso mesmo
depois do restabelecimento de uma fratura, particularmente no caso de pacientes jovens e ativos. Embora o cirurgido deva ter a
deciséo final sobre a remogéo do implante, recomendamos que, sempre que for pratico e possivel para o paciente individual, os
dispositivos de fixagdo devem ser removidos Uma vez que o seu servico como um auxilio & cicatrizagao tenha sido cumprido. A
remogéo do implante deve ser seguida por um tratamento pds-operatério adequado.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RM

O Sistema de Placa Gervical Anterior PROVIDENGE™ é condicional para RM. Um paciente com este dispositivo pode efetuar em

seguranca um exame de RM que cumpra os critérios seguintes:

« Campo magnético estético apenas de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla

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

« Taxa de absorgéo especifica (SAR) de corpo inteito média maxima de 2 W/kg relatada para o sistema de RM (modo de
funcionamento normal)

« Apenas bobina de corpo em quadratura

Nas condicdes de exame acima definidas, prevé-se que o Sistema de Placa Cervical Anterior PROVIDENCE"™ produza um
aumento méximo da temperatura inferior ou igual a 3,5°C apds 15 minutos de exame continuo.

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

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e esteriizados, utilzando iradiagao gama. A integridade da
embalagem estéril deve ser verificada para assegurar que a esteriidade do contetido nao esta comprometida. A embalagem deve
ser cuidadosamente verificada para confirmar que est& completa e todos os componentes devem ser cuidadosamente verificados
relativamente a auséncia de danos antes de serem utiizados. As embalagens ou proditos danificados ndo devem ser utiizados

& devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho correto, remova os
produtos da embalagem utiizando uma técnica asséptica.

Os conjuntos de instrumentos séo fornecidos néo esteriizados e sio esteriizados por vapor antes da utilizagéo, conforme descrito
na seccéo ESTERILIZAGAO, em baixo. Apds utiizagao ou exposicao a detritos, 0s instrumentos devem ser impos, conforme
descrito na secgao LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO E UTILIZAGAO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugéo. Uma utiizagé@o ou manipulagao inadequadas pode
originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, 0s produtos devem ser verfficados para garantir
que estao a funcionar corretamente. Todos os produtos devem ser inspecionados antes da utilizagao, de modo a garantir que
nao apresentam deterioragéo inaceitével, como corrosdo, descoloragao, corroséo puntiforme, vedantes com fissuras, etc. Os
instrumentos n&o funcionais ou danificados ndo devem ser utiizados, devendo ser devolvidos & Globus Medical

Os implantes séo dispositivos de uma tnica utilizagéo e néo devem ser limpos. A relimpeza de implantes de utilzagéo tnica
pode levar & falha mecénica e/ou & degradagao do material. Elimine quaisquer implantes que possam ter sido acidentalmente
contaminados.

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 neutros antes da 40 e da introdugao num campo cirtirgico estéril ou, se aplicavel, da sua devolugao

2 Globus Medical.

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



Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apos utiizagao ou exposicdo a detritos,
e antes da esterilizago:
1. Imediatamente ap6s a utilizagéo, certifique-se de que os instrumentos séo limpos com um pano para remover detritos visiveis, &
impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-o0s com um pano himido.
2. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.
3. EnxagUe os instrumentos com &gua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Irrigue os limenes pelo menos 3
vezes, até ficarem limpos.
4. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante.
5. Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo minimo de 2 minutos.
6. Utilize uma escova de pélos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhao para os limenes.
Preste particular atencao a zonas de dificil acesso.
7. Encha uma seringa estéril com solugéo de detergente enzimético. Irrigue os limenes e as zonas de dificil acesso até ndo serem
visiveis detritos a sair dessas zonas.
8. Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-0s com 4gua quente corrente da tormeira.
9. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelnante) de acordo com as recomendagdes do fabricante num dispositivo de
limpeza por uitra-sons.
10. Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente chega
aos Iimenes irrigando os Iimenes. Proceder & sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos.
11. Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-0s com dgua desionizada corrente ou dgua de osmose inversa durante um
periodo minimo de 2 minutos.
12. Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido filtrado.
13. cada um dos instrumentt a existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presentes
detritos visiveis, repita o processo de limpeza a partir do passo 3.

INFORMAQ(_)ES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do nimero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Poder4 obter um manual da técnica
cirlrgica, contactando a Globus Medical.

ESTERILIZACAO
Estes implantes e instrumentos podem estar disponiveis esterilizados ou nao esterilizados.

Os instrumentos e implantes esterilizados sao esterilizados por radiagéo gama para assegurar um nivel de garantia de esteriidade
(SAL) de 10°. Os produtos estéreis sao embalados numa bolsa dupla ou num recipiente/bolsa termicamente selados. O prazo

de validade esté impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos s&o considerados estéreis, exceto nas situagdes em que a
embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada. Os implantes e instrumentos estérels que fiquem nao estérels ou cuja
embalagem tenha expirado séo considerados nao estéreis e devem ser esterilizados de acordo com as instrugSes para implantes
e instrumentos nao estéreis seguintes. Os implantes estéreis cumprem as especificacdes do limite de agentes pirogénicos.

Os implantes e instrumentos nao esteriizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esteriidade (SAL) de 10°.
Recomenda-se a utiizagéo de um invélucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical Instru-
mentation (AAM), Comprehensive Guide to Steam Steriization and Sterity Assurance in Health Care Faciltes O utiizador final &
responsével por utiizar apenas esterlizadores e acessérios (como invélucros de %o, bolsas de =

quimicos, indicadores biolbgicos e cassetes de Z0) que sejam para as 5
do ciclo de esterilizagao seleccionado.

Quando utilizar um recipiente de esterilizagao rigido, devem ser tidos em consideragéo os seguintes aspectos para a esterilizagao

adequada de dispositivos e es(\:qos de metal cheios da Globus:

«0s de sAo indicados na tabela a seguir.

56 podem ser utilizados recipientes de esterilizagao rigidos para uso com esteriizagdo a vapor pré-vacuo.

« Quando seleccionar um recipiente de esteriizagao rigido, este deve ter uma érea de filtro minima de 1135,5 cm? (176 polega-
das?) no total, ou um minimo de quatro (4) filtros com 19,05 om (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 esterilizagéo
mgudo

«0s auténomos ou Ginicos deveréo ser colocados, sem ficarem empilhados, num recipiente em
forma de cesto para garantir uma ventilagéo perfeita.

« As instrugdes de utiizagéo do fabricante do recipiente de esteriizagéo rigido devem ser seguidas. Caso surjam dividas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagéo.

« Consulte a norma AAMI ST79 para obter i des adicionais a utilizagao de recipientes de 40 rigidos.

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

(tempo e temperatura)

\ Método \ Tipo de Ciclo \ Temperatura \ Tempo de Exposicdo \ Tempo de Secagem \

‘ Vapor ‘ Vacio previo ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minutos ‘ 30 minutos ‘

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

os néo séo vélidos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo utilzador.
O esterilzador deve ser alvo de instalagéo, manutencéo e callbragéo Devem ser testes para
confirmar a inactivago de todas as formas de microrganismos viaveis.

TRADUGAO DOS SiMBOLOS

QUANTIDADE

UTILIZAGAO APENAS MEDIANTE
PRESCRICAO

& CONDICIONAL PARA RM

BELANGRIJKE INFORMATIE
OVER THE PROVIDENCE™ ANTERIEUR CERVICAAL PLAATSYSTEEM
BESCHRIJVING

Het PROVIDENGE™ anterieur cervicaal plaatsysteem bestaat it platen gebruikt met schroeven met een variabele of vaste hoek
De plaat wordt bevestigd op het anterieur gedeelte van het wervelichaam van de cervicale ruggengraat (niveau C2-C7). De
implantaten van dit systeem zijn vervaardigd uit titaanlegering, zoals vermeld in ASTM F136, F1295.

INDICATIES

Het PROVIDENCE™ anterieur cervicaal plaatsysteem is bedoeld voor anterieure bevestiging van schroeven op de cervicale
ruggengraat G2-G7 voor de volgende indicaties: degeneratieve discusaandoening (zoals gedefinieerd door nekpiin van discogene
oorsprong met degeneratie van de schiff bevestigd door patiéntverleden en radiogratisch onderzoek), trauma (waaronder
fracturen), tumors, vervorming (gedefinieerd als kyfose, lordose of scoliose), pseudartrose, gefaalde vorige fusie, spondylolisthese
en spinale stenose.

CONTRA-INDICATIES

Bepaalde aar of fysiologische condities zoals diabetes of reumatoide artritis kunnen het
genezingsproces wizigen 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 rehabilitatie

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

WAARSCHUWINGEN
Dit instrument is niet goedgekeurd voor schroefbevestiging of fixatie op de posterieure elementen (pedikels) van de hals-, thoracale
of lumbale wervelkolom

De onderdelen van dit systeem zin vervaardigd uit titaanlegering. Ongeljksoortige metalen in contact met elkaar kunnen het
corrosieproces versnellen wegens elektrolytische corrosie-effecten. Het mengen van onderdelen van het implantaat met ander
materiaal is niet aanbevolen, om metallurgische, mechanische en functionele redenen.

Mogelije bijwerkingen die kunnen optreden zijn: gefaalde fusie of pseudartrose met breuk van implantaat als gevolg; llergische
reactie op implantaatmateriaal; fractuur of falen van instrument; migratie of loskomen van instrument; verlaagde botdichtheid; pijn,
ongemak of abnormaal gevoel wegens de aanwezigheid van het instrument; letsel aan zenuwen, bloedvaten en organen; veneuze
trombose, longembolie en hartstilstand; en overliiden.

Deze 1gen omvatten niet alle bijwerkingen die gewoonlijk kunnen optreden tidens chirurgie, maar zin belangrijke
overwegingen vooral voor orthopedische implantaten. Algemene chirurgische risico's dienen vo6r de operatie aan de patiént te
worden uitgelegd.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Chirurgische implantaten mogen nooit opnieuw worden gebruikt. Een geéxplanteerd metalen implantaat mag nooit opnieuw
worden geimplanteerd. Zelfs als het instrument onbeschadigd likt, kan het Kieine defecten en interne stresspatronen vertonen, die
kunnen leiden tot breuk

Juist hanteren van het implantaat is uitermate belangrijk. Vervorming van metalen implantaten moeten waar mogelik worden
vermeden. Als vervorming noodzakelijk is of toegelaten door ontwerp, moet de chirurg scherp buigen, tegenovergesteld buigen of
buigen van het instrument aan een schroefopening vermiden. De opererende chirurg moet inkepingen of krassen in het instrument
vermijden bij het vervormen. Deze factoren kunnen interne die het verzamelpunt kunnen worden voor
uiteindelike breuk van het implantaat.

Metalen implantaten kunnen loskomen, breken, corroderen, migreren, pijn veroorzaken of stress-shielding op het bot zelfs nadat
een fractuur is genezen, vooral bi jonge, actieve patiénten. Hoewel de chirurg de uiteindeliike beslissing dient te maken betreffende
het verwideren van het implantaat, raden wij aan dat, wanneer mogelik en praktisch voor de patiént, fixatie-instrumenten worden
verwijderd nadat hun functie als hulpmiddel voor genezing is voltooid. De verwidering van het implantaat moet worden gevolgd
door een geschikte postoperatieve behandelingsstrategie.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Het PROVIDENCE™ anterieur cervicaal plaatsysteem is MR-voorwaardelik. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig gescand

worden in een MR-systeem als aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

« Alleen statisch magnetisch veld van 1.5 tesla en 3,0 tesla

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

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

« Alleen kwadratuur lichaamsspoel

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat het PROVIDENCE™ anterieur cervicaal plaatsysteem een
temperatuurstijging zal veroorzaken van maximaal 3,5 °C na 15 minuten continu scannen,

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

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt worden en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De
gaafheid van de steriele verpakking moet gecontroleerd worden om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel s. De verpakking
moet zorgwuidig worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuldig 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 vécr 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 EN GEBRUIK

Alle instrumenten en implantaten dienen met zorg te worden behandeld. Het onjuist hanteren of gebruiken kan leiden tot
beschadiging en/of disfunctie. Voordat producten tidens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden of ze goed
werken. Alle producten dienen geinspecteerd te worden v6or gebruik om gebreken als corrosie, verkleuring, puties, gebarsten
afdichtingen, etc. it te sluiten. Niet-werkende of beschadigde instrumenten mogen niet worden gebruikt en dienen geretourneerd
te worden naar Globus Medical.

Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en mogen niet gereinigd worden. Hernieuwde reiniging van implantaten voor
eenmalig gebruik kan leiden tot mechanisch falen of vermi it. Gooi 1 diie onbedoeld verontreinigd
Ziin weg.

REINIGING

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

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrile 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, glutaaraidehyde, 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 onmiddelijk 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 ale instrumenten die gedemonteerd kunnen worden it 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 soortgelij 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. Gebrik een pijpenrager voor eventuele lumina. Besteed
speciale aandacht aan moellik te bereiken gebieden.
7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeilik bereikbare gebieden
door tot er op het 00g geen vuil meer uit komt.
8. Haal de instrumenten i het reinigingsmiddel en spoel ze af onder warm stromend kraanwater.
9. Maak Enzol® (of een soortgelijk ) Klaar volgens de 1 van de fabrikant in een ultrasone
reinigingsmachine.
10. Dompel de instrumenten volledig onder in de ultrasone reinigingsmachine en zorg ervoor dat het reinigingsmiddel in de lumina
komt door deze door te spoelen. Voer een ultrasone reinigingscyclus it van minimaal 3 minuten
11. Haal de instrumenten wit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder stromend gedeioniseerd water of met omgekeerde osmose
gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten.
12. Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefilterde persiucht.
13. Inspecteer elk instrument visueel op zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar vul aanwezig is, herhaal de reinigingsprocedure
dan vanaf stap 3.
CONTACTINFORMATIE
U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUST (456-2871). U kunt een operatietechniek-
handleiding aanvragen bjj Giobus Medical.
STERILISATIE
Deze implantaten en instrumenten kunnen steriel of niet-steriel verkrigbaar zijn.

Steriele implantaten en instrumenten zijn met g voor een teriiteitsniveau (SAL) van 10°.
Steriele implantaten zjn verpakt in een met hitte gesealde dubbele zak of container/zak. De uiterste gebruiksdatum staat op het
verpakkingsetiket. Deze producten zijn steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Steriele implantaten en instrumenten
die hun sterilteit hebben verloren of waarvan de op de verpakking vermelde vervaldatum verstreken is, worden niet-steriel geacht
en mogen worden volgens de aanwizingen voor niet-steriele impl en instrumenten hieronder. Steriele
implantaten voldoen aan pyrogeenlimiet-specificaties.

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 Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties van de
Assoc.auon for the Advancement of Medical Instrumentation (AAM) ST7S. Het is de verantwoordelkheid van de eindgebruiker om
alleer en (zoals i 1, chemische indicatoren, biologische indicatoren
en stermsauecassettes] te gebruiken, die zijn ontworpen voor de gekozen sterilisatiecyclusspecificaties (tid en temperatuur).

Bij gebruik van een stijve steriisatiecontainer dient voor goede sterilisatie van Globus instrumenten en gevuide cassettes het

volgende in acht te worden genomen:

« Aanbevolen steriisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel,

« Alleen stijve steriisatiecontainers voor gebruik met pre-vacutm stoomsterilisatie mogen worden gebruik.

« Wanneer wordt gekozen voor een stijve sterilisatiecontainer, 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 6én (1) gevulde cassette of de inhoud ervan worden geplaatst.

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

« Houdt u zich aan de gebruiksinstructies van de fabrikant van de stijve steriisatiecontainers, en neemt u bij wragen contact op
met de fabrikant van de betreffende container.

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

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

\ Methode \ c \ \ ingstil \ Droogtijd \
‘ Stoom ‘ Pre-vacuim ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minuten ‘ 30 minuten ‘

Deze parameters ziin alleen gevalideerd voor het sterilseren van dit hulpmiddel. Indlien 0ok andere producten in het
sterilisatieapparaat worden geplaatst, zin de aanbevolen parameters niet geldig en dient de gebruiker nieuwe cyclusparameters
vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier geir en Ziin. Er moeten doorlopend tests
worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

HOEVEELHEID

ALLEEN OP RECEPT

& MR-VOORWAARDELIJK

VIKTIG INFORMATION
OM PROVIDENCE™ ANTERIORT CERVIKALT PLATTSYSTEM

BESKRIVNING

PROVIDENCE™ anteriort cervikalt plattsystem bestér av plattor som anvéinds med skruvar med antingen variabel eller fast
vinkel. Plattan fasts vid den anteriora delen av halsryggens kotkropp (nivé G2-G7). Implantaten i detta system 4 tilverkade av
titanlegering, enligt specifikationerna | ASTM F136, F1295.

INDIKATIONER
PROVIDENCE™ anteriort cervikalt plattsystem &r avsett att anvandas for anterior fixation av skruv vid halsryggens C2-C7, for
indikationer. (definierad som nacksmérta av diskogent ursprung med degeneration av

disken som bekréftats med anamnes och réntgenstudier), trauma (inkl. frakturer), tumdrer, deformitet (definierat som kyfos, lordos
eller skolios), pseudoartros, misslyckad tidigare steloperation, spondylolistes och spinal stenos.

KONTRAINDIKATIONER

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

Nedsatt mental eller fysisk funktion som &ventyrar en patients formaga att uppfylla kraven for nodvéandiga begransningar eller
forsiktighetsatgérder kan forséitta den patienten i en speciell risksituation under postoperativ rehabiltering.

Faktorer som patientens vikt, aklivitetsnivé och efterlevnad av anvisningar och tyng har inverkan
pa de pafrestningar som implantatet utsitts for.

VARNINGAR

Denna anordning &r inte godkénd fér skruvfastséttning eller fixation vid posteriora element (pediklar) i den cervikala, torakala eller
lumbala kotpelaren

Komponenterna i systemet &r tilverkade av titanlegering. Olika metaller som kommer i kontakt med varandra kan accelerera
Korrosior pga. galvaniska Av metallurgiska, mekaniska och funktionella skél & det inte
rekommenderat att blanda implantatkomponenter med olika material

Eventuella biverkningar som kan intréffa innefattar: utebliven lkning eller pseudoartros med implantatbrott som fljd; allergisk
reaktion mot implar brott eller fel p& 1; anordningen migrerar eller lossnar; nedsatt bendensitet; smérta,
obehag eller abnorma sensationer p& grund av nérvaro av anordningen. skada pa nerver, kéirl och organ; ventrombos, lungemboli
och hjartstillestand; samt ddsfall.

Dessa varningar inkluderar inte alla biverkningar som kan intréffa vid operationer i allménhet, utan utgor viktiga faktorer som skall
beaktas nér det galler ortopediska implantat. Allménna operationsrisker skall férklaras for patienten fére operationen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r en teknisk kravande procedur med risk f6r allvarlig skada pé patienten, skall implantation av skruv- och
plattsystem endast utféras av erfarna kirurger specialiserade i spinalkirurgi och med specifk utbildning i anvandningen av detta
system. Preoperativ planering och patientens anatomi skall beaktas vid val av skruvens diameter och langd.

Kirurgiska implantat fér aldrig &teranvéndas. Ett explanterat metallimplantat far aldrig implanteras igen. Aven om anordningen
forefaller vara oskadad, kan den vara behéftad med smé defekter och interna stressmanster som kan leda till brott.

Det & ytterst viktigt att implantatet hanteras korrekt. Omformning av metalimplantat skall | undvikas nar s & méjigt. Om
omformning blir nédvandig, eller tildts med avsikt, skall kirurgen undvika att bja anordningen skarpt, att boja den bakét eller att
boja den vid ett skruvhal. Opererande Kirurg bdr undvika att vid omformningen tilfoga anordningen négra hack eller repor. Dessa
faktorer kan ge upphov til inre spanningar vilka kan komma att utgra en utgangspunkt for ett slutigt brott i implantatet.
Metalimplantat kan lossna, g& sénder, korrodera, migrera, orsaka smérta eller utéva péfrestning pa ben dven efter att en

fraktur har 14kt, speciellt | unga, aktiva patienter. Kirurgen méste fatta det slutiga beslutet om avlégsnande av implantat, men vi
rekommenderar att, nér s &r alls mjligt och praktiskt f6r den i patienten, fixationsanordningar aviagsnas s snart deras
tjanst som hidlp til lakning har fullbordats. Explantat skall fdljas av adekvat postoperativ vard

MRT-SAKERHETSINFORMATION

PROVIDENCE™ anteriort cervikalt plattsystem & MR-vilkorligt. En patient med denna enhet kan skannas sékert i ett MR-system
som uppfyller foljande vilkor:

* Statiskt magnetfilt pa endast 1,5 tesla och 3,0 tesla

* Maximalt spatialt gradientfalt p4 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre
« Maximalt MR-system rapporterat, t specifik

« Endast kvadratur kroppsspole

(SAR) p& 2 W/kg (normalt driftslage)

Under ovanstiende skanningsférhallanden forvantas PROVIDENCE™ anteriort cervikalt plattsystem producera en maximal
temperaturskning pa mindre &n eller ik med 3,5 °C efter 15 minuter av kontinueriig skanning.

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

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras och med g. 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 fére
anvandning. Skadade férpackningar eller produkter far inte anvéindas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nér
korrekt storlek har faststéllts, ska produkterna tas ut ur forpackningen med aseptisk teknik.

Instrumer 1a levereras icke-sterlla och ska ar fére anvandning enligt beskrivning | avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering for smuts méste instrumenten rengtras enligt beskrivning i avsnittet
RENGORING nedan

HANTERING OCH ANVANDNING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felakiig anvéndning eller hantering kan leda till skador och/eller
funktionsfel. Kontrollera att produkterna ar i funktionsdugligt skick fore operation. Alla produkter ska inspekteras fore anvandning
for att tillforsakra att ingen forsamring t.ex. korrosion, gravrost, spruckna tétningar, etc. Ej
fungerande eller skadade instrument fAr inte anvéndas och ska returneras til Globus Medical

Implantat & eng&ngsenheter och ska inte rengtras. Rengdring av engangsimplantat kan leda till mekaniska fel och/eller
materialnedbrytning. Kassera alla implantat som kan ha kontaminerats cavsiktigt.

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras méste demonteras fore rengéring. Alla handtag maste demonteras. Instrumenten kan
monteras igen efter sterilisering. Instrumenten bor rengéras med neutrala rengéringsmedel fore sterilisering och inforsel i det sterila,
Kirurgiska omradet eller (om tilmpligt) returnering av en produkt till Globus Medical.

Rengsring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria [3sningsmedel vid hégre temperaturer. Vid rengdring och
dekontaminering méste neutrala rengéringsmedel anvéndas och &tfdljas av skdljning med avioniserat vatten. Anmérkning: Vissa
rengdringslisningar, t.ex. sédana som innehller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska rengsringsmedel, kan skada
vissa enheter och sérskilt instrument. S&dana I5sningar bor dérfr inte anvandas,

Féljande rengdringsmetoder bor fdljas vid rengéring av instrument efter anvandning eller exponering for smuts och fére steriisering
1. Omedelbart efter anvéndning, se til att instrumenten torkas av for att avigsna all synlig smuts och se till att de inte torkar
genom att blétlgga dem eller ticka dver dem med en vat handduk

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

3. Skdlj instrumenten under rinnande kranvatten fér att avigsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 génger tills de & rena.

4. Forbered Enzol® (eller ett iknande er rat rengdringsmedel) enligt rekommendationer.
5
6

. BIdtiagg instrumenten i rengdringsmediet | minst 2 minuter.
. Anvand en mjuk borste for att noga rengdra instrumenten. Anvénd en piprensare for eventuella lumen. Var sérskit noga med
omréden som &r svra att komma &t.
7. Sug upp det enzymatiska rengéringsmediet med en sterll spruta. Spola lumen och svarétkomliga omréden tils ingen mer smuts
kommer ut.
8. Aviagsna instrumenten frén rengdringsmedlet och skaj dem under rinnande, varmt kranvatten

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

PROVIDENCE™ anteriort, cervikalt pladesystem er MR Conditional (betinget MR-sikkert). En patient med denne enhed kan scannes

sikkert | et MR-system under folgende betingelser:

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

« Maks. rumligt gradientfelt pa 3.000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

« Maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik absorptionshastighed) pa 2 W/kg rapporteret for MR-systemet (normal
driftstilstand)

« Kun kvadratur kropsspole

Under ovenstéende gelser forventes det, at PROVIDENCE™ anteriort, cervikalt pladesystem producerer en maks.
temperaturstigning p& mindre end eller lig med 3,5 °C efter 15 minutters fortsat scanning.

Billedartefaktet forventes ikke at streekke sig mere end 55 mm fra enheden, nér den scannes med en gradient ekkopulssekvens i
&t 8.0T MR-system.

INDPAKNING

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

Instrumentsaet, der leveres ikke-steril fer brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Efter brug eller
efter udsaettelse for snavs skal |r\s(rumen(eme rengeres, som angivet i afsnittet RENGORING herunder.

HANDTERING OG BRUG

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

Implantater er enheder til engangsbrug og bor ikke rengores. Rengering af implantater til engangsbrug kan fore til mekanisk svigt
og/eller materiel forringelse. Bortskaf implantater, der kan vzere blevet kontamineret ved uheld

RENGORING

Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengeringen. Alle handitag skal tages af. Instrumenterne kan samles
igen efter steriiseringen. Instrumenterne skal rengores med et neutralt rengoringsmiddel, for de steriiseres og fores ind | et sterilt
operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tibage til Globus Medical.

Rengering og desinfektion af instrumenterne skal udfores med aldehydfrie rengeringsmidler ved hoje temperaturer. Rengering
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmider efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemzerk: Visse
rengoringsoplosninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaline rengoringsmidier, der kan beskadige visse
enheder specielt instrumenter. Disse oplosninger mé ikke anvendes,

Folgende i anvendes, nér instrumenter rengeres efter brug, eller for de skal steriliseres:

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

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

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

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

5. Leeg instrumenterne | rengeringsmidiet, og lad dem ligge i bled i mindst 2 minutter.

6. Brug en blod borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Vaer specielt opmeerksom pa omrader,
der er vanskeligt tiigaengelige.

7. Fyld en steri sprojte med rengeringsoplosningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tiigeengelige omréder, indtil der ikke leengere
ses snavs omkring udgangen.

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

9. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i en ¢ ser i henhold til fabrikantens anvisninger.

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

Behand! med ultralyd i mindst 8 minutter.
11. Tag instrumenterne op af rengeringsoplasningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst 2
minutter.

12. Aftor instrumenterne med en ren, bled iud og fitreret trykluft

13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 3.

KONTAKTOPLYSNINGER

Globus Medical kan kontaktes pé 1-866-GLOBUS1 (456-2671). En vejledning i kirurgisk teknik kan fas ved henvendelse til Globus

Medical.

STERILISATION

Disse implantater og instrumenter kan leveres sterile eller kke-sterile,

Sterile implantater og instrumenter steriliseres med gammastrling for at sikre et SAL (steritetssikringsniveau) p& 10°. Sterile
produkter er pakket i en varr pose eller beholder/po 1 findes pa meerkatet p4 emballagen.
Disse produkter betragtes som sterlle, medmincre deres emballage er dbnet eller beskaciget. Sterile implantater og instrumenter,
der biiver ikke-sterile, eller hvis har 0 udlobsdatoen, betragtes som ikke-sterile og skal steriiseres i henhold
i anvisninger for ikke-steril og instrumenter. Sterile implantater opfylder specifikationerne for
pyrogengraense.

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

N&r der anvendes en stiv steriisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyidte

instrumenteesker veeres opmaerksom pé folgende:

« De anbefalede sterilisatior angives i sende tabel.

« Der ma kun anvendes stive sterilisationsbenoldere, der er egnet til dampsteriiisation med preevakuum.

« Néir der veelges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et fitreringsomréde pa i alt mindst 1135,5 om? (176 in?) eller mindst
fire (4) filterindlaeg med en diameter p& 19 cm (7,5 in)

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

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

« Folg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstér sporgsmél, kontaktes producenten af den pageeidende
beholder.

« Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderligere

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

om brug af stive sterllisatio

‘ Metode ‘ C ‘ ‘ i i ‘ Torretid ‘
‘ Damp ‘ Praevakuum ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minutter ‘ 30 minutter ‘

Sterilt implantit ja instrumentit idaan g dteilyl. Niden on vastaavan (SAL) 10°. Sterilit
tuotteet pakataan kuumasaumattuun kaksinkertaiseen pussiin tai pussiin. Vimeinen ka sivé on merkitty

etikettiin, Nama tuotteet katsotaan steriileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu. Sterilit implantit ja instrumentit, jotka
menettéivat steriliytensé tai joiden pakkaus on vanhentunut, katsotaan epasterileiksi. Ne voidaan steriloida seuraavien epasterileille
implanteille ja instrumenteille tarkoitettujen ohjeiden mukaan. Steriiit implantit tayttavéit pyrogeenisuutta koskevat vaatimukset.

Sterlloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriystasoa (SAL) 10°. Kééireen kiytt on suositeltavaa
seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide
to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facillties. Loppukiyttaja vastaa sité, ettd sterloinnissa kéytetén
ainoastaan sellaisia sterilointilatteita Ja isévarusteita (kuten sterilointikaareité ja -pusseja, kemialisia Ja biologisia indikaattoreita ja
sterilointikasetteja), jotka on suunniteitu valitun sterilointijakson edellyttmiin olosuhteisiin (aika ja l&mpotia).

Kun kéytetadin jaykiia sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metaliikoteloiden asianmukainen steriloint edelyttaa

seuraavien seikkojen huomioimista:

* Suositellut sterilontiarvot on annettu jallempéna olevassa taulukossa

« Esityhj in saa Kyt ai Jaykkia sterilointiastioita.

* Jos valitaan Jéykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa vahintén 176 nelittuumaa tai siina on oltava véhintéén
nelfé (4) suodatinta, jotka ovat halkaisialtaan 7,5 tuumaa.

« Jaykkadn sterilointiastiaan saa panna suoraan enintéin yhden (1) taytetyn metalikotelon tai sen sislion.

« Varmista mahdollisimman hyvé imanvaihto kéyttamali erilisi moduuleita/telineita tai yksittaisi4 laltteita, joita ei saa pinota
pasliekkain steriointiastian Koriin.

* Noudata jéykéin sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisétietoja kyseisen astian vaimistajalta,

« Lisétietoja jaykista sterilintiastioista on standardissa AAMI ST79.

STERILOIMATTOMINA toimitetuille implanteille ja instrumenteille suositellaan seuraavaa sterilointia (kaarittyna tai astiassa):

‘ Menetelmé ‘ Jakson tyyppi ‘ Lampétila ‘ Altistusaika ‘ Kuivausaika ‘

‘ Hoyry ‘ Esityhjio ‘ 132°C (270 °F) ‘ 4 minuuttia ‘ 30 minuuttia ‘

Némé parametrit on validoitu ainoastaan témén tuotteen sterilointiin. Jos steriointilaitteeseen lisétéén muita tuotteita, suositellut
parametrit erva[ Ol valdeja ja kéyttéjén on vahvistettava steriointjakolle uudet parameri. Steriointaite on asennetiava,
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1estauksllla
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BTN MANTIKEE NAHPOOOPIER
IUULLSEEE 1A TO SYSTHMA MPOSOIAS AYXENIKHE MAAKAS PROVIDENCE™

NEPIFPAGH

To obopa rpéodiag auxevikic Makag PROVIDENCE™ arnoteheital and mAAKeg Tou XPnoIHOTOI0OVTAl EITE Ue LETABANTEG
eite e OTABEPC VWG BiGeS. H TAGKA GVBEETAL OTO PGB0 THHA TOU OTIOVBUAIKOU OIATOR TG AUYEVIKIG HOIPag TG
oMovBUAKAG OTHANG (entineda A2-A7). Ta epduTELATA AUTOD TOV CUCTAHATOG KATAOKELAZoVTAl and Kpaua TITaviou, ONwg
kaBopietal ané To ASTM F136, F1295.

ENAEIZEIZ

To oGO MPOOBIAS AUXEVIKI]G Thakag PROVIDENCE™ ripoopiCeTat yia mpoofia kaBiiwon e BISeS otV uyevikr Hoipa
NG OTOVBUAKIG OTAANG A2-AT yia TIC GKGAOUBES EVBEIEEIC: EKPUNOTIKT SIKOMABELD (6TIwE 0pIZETal Qb TIOVO OTOV AUXEVa
SI0KOYEVOUG TIPOEAELANG e EXPUAION TOL BIOKOU IOV EMBEBAIDVETI AN TO IGTOPIK TOL AOBEVOLE KAl AKTIVOYPAIKES
€EETAOELS), TPAVLA (NEPAGHBAVOHEVLY TWV KATAYATWY), GYKOL APAHOPGWON (oL OpICETaL WG KOGWaN, A6pSWON i
oKoAWO), YEUBAPBPWOT, AIOTUXNLEVN TIEONYOLEVT GUVEVWOT, CTIOVEUAGNIGBIaN Kal OTTOVBUNKA OTEVWO).
ANTENAEIZEIZ

MEpIKEG EKQUAOTIKEG ABITEIG ] UTIOKEIHEVES KATAOTAGELG TOU 0pYaVIOOU, WG 0 SIaBATG i N PEVHaToBIGriG apBpinida,
£VBEXETaI VA aMOILOOLY TN SIASIKAGIa EMOGANONG AUEAVOVTAG £TG TOV KiVBUVO BOAUONG TOU EUGUTEVHATOC.

WuxIKo 1) owpatikd MPOBANUA O PEIWVEL TNV IKAVOTNTA EVOG acBEVOUE va HE TOUG AMAPAITNTOUG MEPIOPICHOK
A MpoduAGEEIC evbéxeTal va BETeL Evav aoBevr| oe 1BIaITEPO KivBUVO KaTA T SIAPKEIT TNG PETEYXEIPNTIKAG MEPIGG0U
arnokaTaoTaong.

MapayovTeg 6nwg To BAPOG Toug AoBEVOUG, TO ETINESO CWHATIKAG SPACTAPIGTNTAG KAl N CULLGPGWGN OE 0BNYiES TERi APONG
B&poug 1 YOPTIoL EXOLY EMIBEATN GTIC EVIACEIG TG OMOiEq UTOBARAETA TO ELPUTELL.

MPOEIAOMOIHZEIZ

H GUOKEUR QUTA BEV EIVA BYKEKPILEVT YVIQ TIPOGAPTNON ) KABMAWON He BIBEC 0TA TPOOBIA TTOIKEI (AUXEVEG OTOVEUNKIV
TOEWV) TNG QUXEVIKAG, BwPaKIKAG 1 00GUIKAG Hoipag TNG OTIOVEUNKAG OTAANG.

Ta oToIKElQ AUTOD TOU CUTAIATOG KATAOKEUAZOVTAL QMO KPALA TITaVIo. AvOL0Ia LETAAAT, TIOU £PXOVTQI OE ENAPH HETAED
T0UG, UTOPOOV Va EMITaXOVOLY TN BIaBIKacIa SIABPWONG AGyw EMBPACEWY YAABAVIKAG S1GBPWANG. H avapiEn oToelwy
EUQUTEULIATLV Je SIGGOPETIKG UNKA BEV OUVITATA YIG HETAMOUPYIKODG, HNXAVIKOUG Kall AETOUPYIKOUG AOYOUG.

STIQ MBAVEG QVETIBULINTES BVEPYEIES, TIOU MOpEi VA SUBOLY, TEPAGLBAVOVTAL: AMOTUXNUEV Evwan f PEUSAPBPWON Tou
0BnyEl 08 Bpavon ToL EPGUTEDLIATOG, GMEQYIKA AVTIBPAOT OE UNIKA TOU EUPUTEDLATOG, BpaUON A ACTOXIA TG CUOKEUAG,
ETaKivan f) XGAGPWON TG CUOKEUNG, HEIWON TG MUKVGTITAC TwV 00TV, GAYOG, SUOPopIa ) LN GUIOAOYIKEG AIOBATEIG AoYw
NG MAPOLGIAG TNG CUCKEUAG, TPAULIATIOLBE T8 VEOPG, yyE(a KAl 6pyava, GAERIKE BpOLBWON, TIVEULOVIK £BON KAl KAPSIOKT
avakor ) kat BAavaTog.

Ol IPOEIBONOITEIC AUTEG SEV MEPIAALBAVOLY GAEQ TIC QVETIBOLINTES EVEPYEIES TIOL BQ IMOPOUGAY Va GULBOY YEVIKA

HIE XEIPOUPYIKES EMEHBACEIS, GG anoTeAolV onuavTika Béparta mou Ba rpénet va AndBouv undpn IBIAITEPa WG TPoG Ta
0pPBONEBIKA EPUTEBLIATA. Ot YEVIKO! XEIPOUPYIKO! KIVELVO! 80 PETEN Va EENYOOVTAI GTOV A0BEVH TpIV ard Ty enépBao
NPO®YAAZEIZ

H epdOTEUoN ouoTNUATWY BBV KAl TAGKGY TIPETIE! va EKTEAEITAL IOVOV QMO XEIPOUPYOUG EUMEIPOUG OE EMELBACEI] OTN
OTIOVBUAIKT OTIAAN, E16KA EKTIAIBEULIEVOUG OXETIKA LIE T XPRAGN AUTO TOU CUCTALIATOR, EMEIST MPGKETAl YIa SladIkagia Biaitepa
QNaImTIKe QMo TEXVIKA ATopn, TIoL TAPOUCIACE! KIVELVO TIPOKANGNG COBAPOL TPAULATICLOY GTOV ACBEVH. O MIPOEYXEPNTIKOG
TIPOYPAPHATIOOE Kal N avatopia Tou acBevols Ba npérnel va AapBavovtal undpn étav yivetal emihoyn TG SIAUETPOU Kal Tou
WAKOUG Twv BSWV.

Ta XEPOUPYIKG EUPUTELHATA BEV TIPETEL VA EMAVAXPOLOTOIOOVTAL TIOTE. METAMIKO EHGUTELA TIOU EXEl APIPEBE! BEV TPEMEL
VO EMQVELIGUTEVETAL TIOTE. AKGLIN KAl Qv (aIVETAL BTI N CUOKEUR B8V EXEL UTTOOTEL NI, EVSEXETA VA £XEL PIKPG EAATTWLATA Kl
ONUBBIa ECWTERIKIAG TAONG oL Ba LTIPOLCAY Va 08NYAGoLV ot Bpavon.

O CWOTOG XEIPICHIGE TOU EUGUTEVHATOR Elval EEIETIKA ONUAVTIKOG. H SIaH6pGWON LETAMKIY EUGUTELLATWY Ba TIPETE Va
anogedyeTal 6rou auTéd eival Suvatodv. Av eival anapaimTn SlapdpGwon f av aUTO ETITPETETAl ANG TO OXESIO, O XEIPOUPYOS Ba

Disse parametre er kun godkendt tl sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsd lastes med andet udstyr, er de anbefalede
parametre ikke gyldige. Brugeren skal | dette tiftelde fastsld nye sterilisationsparametre. Sterilisatoren skal veere Korrekt installeret,
vedligeholdit og kalibreret. Der skal udifores lobende tests for at bekrzefte afalle former for mik
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PROVIDENCE™ ANTERIORINEN KAULARANGAN LEVYTYSSYSTEEMISTA

KUVAUS

PROVIDENGE™ anteriorinen kaularangan levytyssysteemi koostuu levyista, joita kiiytetéian joko vaihteleva- tai kinteakulmaisten
ruuvien kanssa. Levy Kinnittyy kaularangan nikamakorpuksen anterioriseen osaan (tasot C2-C7). TAmén systeemin implantit on
valmistettu titaaniseoksesta séénndsten ASTM F136 ja F1295 mukaisesti

9. Férbered Enzol® (eller ett iknande enzymbaserat rengringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer i en ultralj gorare.

10. Sank ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att sakerstala att de exponeras for
rengoringsmedlet. Rengor med ultraljud i minst 3 minuter.

11. Aviagsna instrumenten frén rengdringsmediet och skalj dem under rinnande, avioniserat vatten eller “omvénd osmos'-vatten
i minst 2 minuter.

12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckuft.

13. Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengoringsproceduren frén
steg 3

KONTAKTINFORMATION

Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUST (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhéllas fran Globus Medical.

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

Sterila implantat och instrument steriiseras med gammastr&lning och valideras for att tilfdrsékra ett vérde p& SAL (Sterilty
Assurance Level) pa 10°. Sterila produkter frpackas i en varmefdrseglad, dubbel pase eller behallare/pase. Utgangsdatumet
anges pé forpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om frpackningen inte har 8ppnats eller skadats. Sterila
implantat och instrument som har blivit icke-sterila eller har utgangen férpackning anses vara icke-sterila och kan steriiseras enligt
instruktionerna for icke-sterila implantat och instrument nedan. Sterila implantat uppfyller specifikationerna for febergrans.

Icke-sterlla implantat och instrument har validerats for att sékerstéila en SAL-niva pa 10°. Anvéindning 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 Fecilties. Det aligger slutanvindaren att endast anvénda steriliserare och
tilbehdr (sasom steriliseringsomslag, sterliseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som
4r avsedda for den valda steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nar en styv steriiseringsbehélare anvéinds méste filjande observeras fir att sakerstéila en korrekt sterilisering av enheter och

metallskrin med implantat/tilbehdr frén Globus:

« Rekommenderade parametrar for sterilisering anges | tabellen nedan.

« Endast styva steriiseringsbehallare for anvindning vid angsterilisering med férvakuum far anvéindas.

» Den styva steriliseringsbehéllaren méste ha en minsta filteryta pa totalt 176 in? eller minst fyra fiter med 7,5 tums diameter.

« Inte mer &n ett metallskrin eller dess innehdl far placeras direkt i en sty steriiseringsbehéllare.

« Fristdende moduler/stall eller enskida enheter méste placeras, utan att staplas, i en korgbehallare for att sakerstélla optimal
ventiation.

« Bruksanvisningen fran tillverkaren av den styva steriiseringsbehéliaren méste fjas. Om fragor uppstér, kontakta tilverkaren av
den specifika behallaren for vagledning.

* Se AAMI ST79 fér mer information om anvéndning av styva steriiseringsbehéllare.

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

‘ Metod ‘ Cykeltyp ‘ Temperatur ‘ Exponeringstid ‘ Torktid ‘

‘ Anga ‘ Forvakuum ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minuter ‘ 30 minuter ‘

Dessa parametrar har validerats f6r sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter léggs til i steriliseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte langre giltiga och nya parametrar for steriiseringscykeln méste faststéilas av anvéndaren.
Steriliseraren maste installeras, underhallas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomféras for att bekrafta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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OM PROVIDENCE™ ANTERIOR CERVICAL PLATE SYSTEM

BESKRIVELSE

PROVIDENCE™ Anterior Gervical Plate System bestér af plader, der bruges med variable skruer eller med fastvinklede skruer.
Pladen fastgores til den anteriore del af hvirvellegemet i columna cervicalis (C2-C7). Implantaterne i dette system er fremstillet af
titaniumlegering, der opfylder ASTM F136, F1295 specifikationerne.

INDIKATIONER

PROVIDENCE™ Anterior Cervical Plate System er beregnet til anterior skruefiksation pa columna cervicalis G2-C7 ved folgende
indikationer: Degenerativ diskussygdorm (som defineret ved nakkesmerter af diskogen oprindeise med degeneration af diskus
som bekreeftet ved patientanamnese og rentgenundersogelser), traume (herunder frakturer), tumorer, deformitet (i form af kyfose,
lordose eller skoliose), pseudarthrose, tidigere fusion, spor

KONTRAINDIKATIONER
Visse degenerative lidelser eller underliggende fysiologiske tiistande sasom diabetes eller arthritis theumatoides kan pavirke
knogleophelingen og séledes age risikoen for brud p& implantatet.

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

Faktorer sésom patientens veegt, akiivitetsniveau og overholdelse af instruktionere vedrorende veegtbelastning eller
trykbelastninger pavirker implantatets ydeevne.

ADVARSLER

Dette udstyr er ikke godkendi til fastgering eller fiksering af skruer pa posteriore elementer (pedikler) | columna cervicalis, thoracalis
eller lumbalis,

Systemets komponenter er fremstillet af titaniumlegering. Uens metaller i kontakt med hinanden kan fremskynde korrosionen pga.
galvaniske effekter. Af metallurgiske, mekaniske og funktior arsager frarédes det at blande implantatkomponenter med
andre materialer.

Mulige uonskede hasndelser kan omfatte: Manglende fusion eller pseudoarthrose ferende il implantatbrud, allergisk reaktion over
for implantatets materialer, fraktur eller svigt af implantatet, migration eller losning af implantatet, reduceret knogledensitet, smerte,
ubehag eller useedvanlige fornemmelser pga. tilstedeveerelsen af implantatet, skader pa nerver, kar eller organer, venetrombose,
lungeemboli og hjertestop, dod

Disse advarsler inkluderer ikke alle uonskede hasndelser, der kan opsté ved kirurgi generelt. De er imidlertid vigtige overvejelser, der
geslder specifikt for ortopeediske implantater. Patienten skal informeres om de generelle kirurgiske risici, inden indgrebet finder sted.

FORHOLDSREGLER

Implantation af skrue- og pladesystemer mé kun udferes af erfame rygkirurger, som har seerlig traening i brugen af dette system
Det er vigtigt, da proceduren er teknisk kraevende og er forbundet med hoj risiko for alvorlig skade for patienten. Prasoperativ
planleegning og patientens anatomi bor tages i betragtning ved udvaeigelse af skruers diameter og leengde.

Kirurgiske implantater mé aldrig genbruges. Et eksplanteret implantat af metal ma aldrig genimplanteres. Selv om implantatet ser
intakt ud, kan det have mindre defekter og interne belastninger, der kan resultere | brud.

Korrekt handtering af implantatet er yderst vigtigt. Enhver form for konturering af metalimplantater bor s vidt muiigt undgas.

Huis konturering er nedvendig - og hvis implantatets design tillader det - skal kirurgen undga skarpe knaek, modsat rettede
bojninger eller bojning af implantatet i neerheden af et skruehul. Kirurgen bor undgé at danne fliser i eller ridse implantatet under
kontureringen. Disse faktorer kan veere skyld i interne belastninger, som kan blive den primeere &rsag til et muligt brud i implantatet.

Metalimplantater kan blive lose, & brud, korrodere, migrere, forérsage smerter eller danne "stress shielding™-effekt selv efter, at en
fraktur er helet, og iser hos unge, aktive patienter. Selv om kirurgen har det sidste ord i spergsmalet om implantatet skal flernes,
anbefaler vi - under forudszetning af at det er muligt og praktisk for den pagzeldende patient - at fikseringsanordninger forst fiernes,
efter at de har tient som en hiaelp til knogleheling. Implantatfiernelse skal efterfolges af den passende postoperative behandiing.

INDIKAATIOT

PROVIDENGE™ anteriorinen kaularangan on tarkoitettu kaul n C2-C7 ar

u seuraaviin i degeneratiivinen peraisin olevana selkkipuna
jani ilevyn rappeutumisena, joka on alemmissa tianteissa ja radiografisissa tutkimuksissal, trauma (mukaan

luettuina murtumat), kasvaimet, véristyma (méritelty kyfoosiksi, lordoosiks tai skolioosiksi), pseudartroosi, ep&onnistunut
alkaisempi fuusio, spondylolisteesi Ja selkérangan stenoosi.

VASTAINDIKAATIOT

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

Henkinen tai ruumillinen heikentyminen, joka vaarantaa potiiaan kyvyn noudattaa tanvittavia rajoituksia tai varotoimia, vol asettaa
potilaan erityiseen vaaraan postoperativisen kuntoutuksen aikana.

Sellaiset seikat kuin potiaan paino, aktivisuustaso ja kuormitus- tai rasitusohjeiden noudattaminen vaikuttavat implanttiin
kohdituviin rasituksin.

VAROITUKSET

Tété valinetta ei ole hyvaksytty ruuvikinnitykseen tai kiinittéé kaula-, torakaali- tai | osin ).

Taman systeemin osat on valmistettu tit Toistensa kanssa kosketuk: olevat erilaiset metallit voivat kiihdyttaa
korroosioprosessia galvaanisten korroosiovaikutusten vuoksi. Implanttikomponenttien sekoittaminen toisten materiaalien kanssa ei
ole suositeltavaa metallurgisista, mekaanisista ja toiminnalisista syistd

Mahdolliset haittavaikutukset, joita voi esinty, kiisittévt: ep&onnistunut fuusio tai pseudartroosi, joka johtaa implantin
rikkoutumiseen; allerginen reaktio ile; valineen 1 tai toimintahiris; valineen siityminen tai loystyminen;
luun tiheyden vahentyminen; vélineesta johtuvat kipu, epémukavuus tai epétavaliset tuntemukset; vahinko hermoilie, verisuonille ja
elimille; laskimotromboosi, keuhkoveritulppa ja sydankohtaus; ja kuolema.

NAmé varoitukset eivait siséll kaikkia haittavaikutuksia, jotka voivat esiintyé Kirurgiassa yleensd, mutta ne ovat térkeité nakkohtia
erityisesti metalisissa siséisissa Kinnitysvalineissé. Yieiset kirurgiset riskit on selitettévé potilaalie ennen leikkausta.

VAROTOIMET

Ruuvi- ja levysysteemien implantaation saa suorittaa ainoastaan kokenut selkérankatoimenpiteisiin erikoistunut kirurgi, joka
on saanut erikoiskoulutuksen taman systeemin kéytossé, koska tamé on teknisesti vaativa toimenpide ja edustaa vakavaa
vammautumisen riski4 potilaalle. Preoperativinen suunnittelu ja potilasanatomia on otettava huomioon, kun valitaan ruuvin
lapimittaa ja pituutta.

Kirurgisia implantteja e saa koskaan kéiyttéd uudelleen. Ulos otettua metali-implanttia ei saa koskaa istuttaa uudelleen.
Vaikka véline saattaa vaikuttaa vahingoittumattomalta, siin voi olla pienia vikoja ja siséisié rasitusmalleja, jotka voivat johtaa
rikkoutumiseen

Implantin asianmukainen késittely on &&rimméisen térkead. Metali-implanttien muotoilua on véitettévé, kun se on mahdolista.
Jos muotoilu on tarpeen tai se on suunnittelun puolesta mahdollista, Kirurgin on valtettévé jyrkkia mutkia, takamutkia tai valineen
taivuttamista ruuvireisissa. Leikkaavan Kirurgin on valtettva vlineeseen tulevia kolhuia tai naarmuja muotoilleesaan sita. NAmé
tekijét voivat alheuttaa siséisid rasituksia, joista voi tulla implantin mahdollisen rikkoutumise keskikohtia
Metalli-implantit voivat I8ystys, murtua, kérsi korroosiosta, siirty4, aieuttaa kipua tai luun aiheuttaa rasitussuojaamista murtuman
parannutluakm erityisesti nuorissa, aktivisissa potiiaissa. Vaikka kirurgilla on oltava lopullinen paztdsvalta implantin poistamisessa,
etté aina kun Ja kaytannslist potilaale, eet on kun ne ovat
layttaneet tehtavinsa paranemisen apuna. Implantin poistamista on seurattava asianmukainen postoperatiivinen hallinto.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Anteriorinen kaularangan PROVIDENGE™-levyjériestelmé on MR-ehdolinen. Potilas, jolle on asennettu tallainen laite, voidaan
kuvata turvallisesti magneettikuvausiériestelmalls, joka tayttéa seuraavat ehdot:

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

« spatiaalinen kenttgradientti enint&n 3 000 gaussia/cm (30 T/m)

« Jérjestelmén iimotettu koko kehon keskimézréinen ominaisabsorptionopeus (SAR) enint&én 2 W/kg (normaali toimintatila)
« vain kvadratuurivartalokela.

Edelli kuvatuissa olosuhteissa anteriorinen kaularangan PROVIDENCE™-levyjériestelma nostaa lampétilaa todennakoisesti enintian
3,5 °C 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jélkeen.

Kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yli 55 mm:n péshén laitteesta, kun kéytdssa on gradienttiaikupulssisekvenssi ja 3,0 teslan
MRIérjestelma.

PAKKAUS

Némé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammaséteiyll4 sterioituina. Varmista sterilin pakkauksen sisallon
steriys tarkistamalla, etté pakkaus on ehj. Tarkista pakkaus huolellisesti ja varmista, etté kaikki osat on toimitettu. Kaikki osat

on tarkistettava huolelisesti ennen kéiyttdé vaurioiden varalta. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pidé kéytti, vaan ne on
palautettava Globus Medicalille. Kun oikea koko on méritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamalia
aseptista lyoskemelylapaa

Instrt 8, ja ne hoyrylla ennen kéytté kohdan STERILOINTI ohjeiden mukaisesti.
Kéytetyt tai liaantuneet instrumentit on puhdistettava kohdan PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti.
KASITTELY JA KAYTTO

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on késiteftavé varovasti. Virhesllinen kiyttd tai kiisittely voi johtaa vaurioinin ja/tai mahdoliseen
lo\m\mahamoon Tuotteiden lo\m\vuus on varmistettava ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava ennen kayttoa. Nain

ettei niissa ole varimuutoksia, tai haljenneita tiivisteita. Toimimattomia tai
vaurioltuneita instrumentteja el saa ky!taa, vaan ne on palautettava Globus Medicalin.

Implantit ovat kertakayttsisid, eik niité saa puhdistaa. Kertakayttsisten implanttien pundistaminen voi aiheuttaa mekaanisen
toimintahéirion tai materiaalin Havité kaikki vahingossa kontaminoituneet implantit

PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irfotettava. Instrumentit voidaan
koota uudelleen steriloinnin jéikeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja sterilille
lelkkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdoliista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehdé aldehydittomill lluottimilla korkeissa lampotioissa. Pundistukseen ja
kontaminaation poistoon on kéytettavé neutraaleja puhdistusaineita, mink jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedellé.
Huomautus: tietyt puhdistusiiuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydi, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta
sisaltavat puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia ei saa kayttaa.

Keyton tai lille altistumisen jélkeen seka ennen sterilointia instrumentit on seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:
1. Varmista valittomésti kéyton Jélkeen, etté instrumenteista pyyhitéan kaikki nakyvé lika ja kuivuminen estet&n jattamail ne
upotetuiks tai peittamalla méralla pyyhkeelld
2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit
3. Poista kaikki nkyvé lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot véhintaan kolme kertaa, kunnes
huuhteluvesi on Kirkasta,
4. Vamistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) vaimistajan suositusten mukaan
5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niden liota vahintaén kaksi minuuitia.
6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmezilé jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kinnité erityisté huomiota
vaikeasti pundistettaviin alueisin.
7. Veeda entsymaattinen puhdistusliuos sterilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueelta
@i néy tulevan end likaa.
8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, Iampimén hanaveden alla.
9. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) vaimistajan suositusten mukaan ultradér
10. Upota instrumentit kokonaan ultraéénipundistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, etté puhdistusaine menee onteloihin.
Sonikoi vahintan kolme minuutia.
11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevassa d idussa vedessa tai
vahinta&n kahden minuutin ajan.
12. Kuivaa instrumentit puntaalla, pehme&li linalla ja suodatetulla paineiimalla.
13. Tarkasta simamagréisesti, ettei missan instrumentissa ole n&kyvaz likaa. Jos nakyvaa likaa on jaljeli, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen
YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista teknikkaa kiisittelevéin oppaan
saa Globus Medicalista.
STERILOINTI
Né&mé implantit ja instrumentit voivat olla saatavina sterilein tai steriloimattomina.

TPEME Va1 ANOGEVYE! TIG OFEIEQ KALIEIS, TIC ANOTOPE KAPEIQ A TV KA TG CUOKEUAG PECQ OE Jia Orth BBAG. O XEIPOUPYOS
TI0U KAVE! TNV ENMEPBAOT Ba MPETEL Va ATIOPEBYEL TUXOV XAPAYHA F YPATOOOVIGUA TG GUOKEUNG, GTAV Tr SIapopdiver. Ot
TapAYOVTES QUTOI PMOpE! va TIPOKEAOLY ECWTEPIKEG EVTACEIS, TIOL EVBEXETAL VA YIVOLY TO E0TIOKG ONEIO I EVEEXGHEVN
8palon Tou EUPUTELPATOG.

Ta PETAMIKA ELGUTEOLATA LTIOPOGY va XAAAPWOOLY, Va GTIAC0LY, va ov, va ov, var

TIOVO 1) CUYKAAUYN TNG KATATIOVNONG QKOHN KAl JETA TNV ETIOVAWON EVOC KaTAyHaTog, 1BIaiTEPa OE VEapoUs, SpacTipIoug
QOBEVELG. EVii 0 YEIPOUPYOS EIVA AUTAG TOL TPEMEN VA MAPEL TN TENKY QrGGaOn OXETIKA IE T AdAIPETT TOU EGUTEGHATOC,
OuVIoTOWE, OMOTE QUTO gival SLVATOV KAl MPAKTIKA EGIKTO YIA TO CUYKEKPILEVO QoBEVR, Ol CUOKEUEG KaBHwong va apapoivTal
L6AG emTeuxBEl 0 OTEXOQ ToUG WG BONBALATA yia TNV eMolAwon. H adaipean Tou ePUTENLIATOG TIPETEL va aKOALBEITAL and
E£TIAPK IETEYXEIDNTIKA QVTIETWITON.

MAHPO®OPIEZ NA THN AZOAAEIA ZAPQZEQN MRI

To oloTHa MPOCBIWY auxevikiv Takiv PROVIDENCE™ eivat acdalé yia oapioeic MR uné 6poug. Evag acBeviq e autiv

n ouokeu prope va uroBANBEl e aohaAea oe aapwan oe cboTNUa MR TIow TANEO TIG TAPAKATW MPODMOBETE:

o STATIKG HayWNTIKG TIESIO 6o 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

« MéyIoTo xwpiké BaBuiBwTo Mesio 3.000 gauss/cm (30 T/m) A HIKpSTEPO

* Méyiotn pgon Tipf puBpol edIkAG anoppodnong (SAR) ou avadépetal arnod To cuotua MR yia ohdowpn éxkBeon 2 W/kg
(Kavovikée TpONog Aeroupyiag)

 Mvo nvio olpaTog oTov TETPaYWVIOHEVD TPOTO AerToupylag

Y16 TiG MPOUMOBECEIS GAPWONG TIOL AVAGEPOVTAL APANAVW, TO GUCTNA TIPACBILY QUXEVIKWV Thakty PROVIDENCE™

QuapEVETal va avanThEe! PEyIoT avénon Bepuokpaciag 3,5°C f LIKpBTERN HETG and 15 AETTTA GLVEXOLC CAPWONG.

Ta TexvNTG oHANIATA EIKOVAG BEV QVAPEVETAL VA EKTEIVOVTAN QTG T GUGKEUT KATA MIEPIGOBTERO AN 55mm 6Tav 1) anekovion

TpaypaToroteiTal e akohoudia Mahol BABUBWTAG QVTAXNONG kal cboTnya MRI 3,0 Tesla.

ZYZKEYAZIA

AUTA Ta ePUTELPATA KAl epyaleia HTOPE] VA MIAPEXOVTAL IPOCUCKEUACLEVA KAl AMOCTEIPWHEVA HE TN XPAON aKTVOBONAG

Yappa. H OKEpQIGTNTA TNQ AOTEIPWHEVNG CUOKEUAGIG TIPETIEL v EAEYXETAL VI va SIacaNCeTal OTl 6ev EMNEEAleTal n

QTooTEpWON TOL MEPIEXOHEVOU. MNPV aMd TN XPrAOT), TIPETIEL VA EAEYXETE MPOCEKTIKA EAV N CUOKELACIA Eival TAPENG, KABWE Kal

6Aa Ta eEaPTALATA, WOTE va BIaohaACETal 6Tl Sev UMEpKE! Kaia (i, Ot GUOKEUAIES 1) Ta MPGIOVTA ToU EXOLY UMOGTE! (uIa

86V TIENEL Va XPNOIONOI0bVTaL, GAAA va EoTpédovTal oy Globus Medical. Kata Tn Xelooupyike) enéuBacn, ahol KaBopioTel

TO OWOTO HEYEBOG, APAIPETTE TA MPOIOVTA Ard Tr CUTKELAGIA XPNOLIOTIOWVTAG AONTITN TEXVIKH.

Ta et epyaleiwy MAPEXOVTAL N AMOCTEIPWHEVA KAl QMOCTEIPUVOVTAL HE QTHG, TIIV ANd T XPAAN, BNWG MEpYPAPETAl OTNY

evoTa ATIOSTEIPQIH napakdw. Meta T xpAon f v ék8ean oe porous, Ta epyakeia Mpémel va kaBapi(ovTal, 6rwe

TEepYPaETal oTNY evoTnTa KAGAPIZMOX. napaxatw.

XEIPIZMOZ KAI XPHZH

O XeIpIoOC GAWY Twv EpYAEIwY KL Twv ELOUTEUHATIV TIPETIE Va YIVETaL e Tipocox). H Eodahév xprion o eodahévos
XEIPIOLOG HNopel va 0BNyfioet oy mpokhnon GHIAS fkar TuBaviic Suohermoupyiac. TPV aré T XeIPoupyikf enépacn, Ta
TOIdVTa TIEMEN v EAEYXOVTal via va BIa0aNETA N owoTH) ToUG Aeoupyia. OAa Ta MpOIoVTa MPETE va EAEYXOVTaL TP

a6 ™ xprion, WoTe va SIacHENTETA 6Tt BEV UTTAPKOULY i AMOBEKTEG CHIEG, OTWG SIGBPWON, AMOXPWHATIONOS, ONUABIC,
payIopveq odpayioeis KAT. Ta EpyaAEia ou Sev AETOUPYOUV ) TIOU £XOLY UTOOTE! (UG SEV TIDETEL V XPNOWOTIOI0OVTal, MG
va enoTpépovral oty Globus Medical.

Ta epduTeLpATA EIVal CUOKEVEG piag Xprong kat ev ripérnet va kaBapiCovTal. O ek VoG KaBapIoP6S ENPUTELATWY piag Xprong
NOpE( v 0BNYAGE! 0€ HNXAVIK A0TOXia A/kat UTOBABHION ToL UAIKOD. Ta EUGUTEVLATA oL £XOUV HONUVBE! KaTA AABOG MpEMEl
va aroppinrovrat
KAGAPIZMOZ
‘OAG Ta 6PYAVA TTOU HMOPOLY Va ATIOGLVAPHOAOYNBOOY TTPETIE! VAl AMOGLVAPLIOAOYOOVTAl YA Tov KaBapiopd. OAeq ot AaBec
TpéMEl va arocuvse8ody. Ta 6pyava HMopoly va ENavacuVapHOAOYNBolY LETA T anooTeipwon. Ta Gpyava Mpémel va
KABAPITTOLV LIE TN XPrON OLBETEPWY KABAPICTIKIV TIPIV NG TNV AMOCTEIpWON KAl E0aYWYH 08 OTEIPO XEIPOUPYIKG TESIo A (6av
(OXVE1) TNV ETIGTPOGH TOU TPGIGVTOC 0T Globus Medical.
O xaBapIop6E Kal ArEAGHAVON TWY 0PYAVWY LIMOPOOY va NpayHaTonondoly e SIaAOTEG Xwpiq aABEEE o8 LPrAOTEPEQ
Beppiokpaoieg. O KABApICHOG Kal aroAUAVoN MPEME! va NepAapBAvoLY T XPrion oUBETEPWY KABAPIOTIKY KAl LETA
TV EKITAUGN |IE QMTIOVIGLEVO VEPO. ENUEILON;: OPIOHEVA KABAPIOTIK SIGABIATA GTIWG QUTA TTOL TIEPIEXOLY GOPLOAN,
YAOUTOPAASEDSN, AEUKAVTIKS A/Kal GAMG GAKAAKA KABAPIOTIKA LNOPE] Va TIPOKAAEGOLY {NIA GE OPICLIEVER GUCKEUEG, BIGITEP
e 6pyava. Ta SIaAOLATa AUTA SEV MPEME! Va XPNGIHOTOINSo0v.
Mpéret va TnpoLvTal ol akéAouBol PEBoSOL KABAPIoHIOY KATA TOV KABAPIoH6 OPYAvwY LETA Tn XProN 1) €kBeon oe Aepwpa aAG
Kal pW ané TNy anooTeipwon:
1. Augowg peta T xpron, BeBaweeiTe 6Tl 6Aa Ta 6pyava okouriCovTal yia Ty adaipeon kaBe 0paTAG HOALVONG Kal 6Tt
TpOdUAGCOOVTAL Mo TO CTEYVWLA HE TV eHBUBIOT TOUG ) TNV KA TOUG e pia BPeyLEVN TETOETa.
2. ANOOLVApLOAOYAGTE BAA Ta GPYAVA TTOU LTIOPOOY VA GMOCUVAPLOAGYNBODY.
3. Zem\OveTe GAQ TA BPYAVA KATW AT TPEXOULEVO VEPS BRUONC ia TV adaipean BAou Tou opaTol AepwHATOR. EKTAOVETE
TOUG AUAOUG TOUAGXIOTOV 3 OPEG, LEXDL Va TO VePd xmhuong va Byaivet kaBapod.
4. Npoetoaote Enzol® (1) napépoio evELLATIKS AroppUMAVTIKG) CUPGWVA HE TIG OUOTACEIG TOU KATAOKEUAOTH.
. BUBIOTE Ta 6pyava O AMopPUNAVTIKG Kal QPAOTE Ta Va EUMOTIOTOLV Yial TOUAGXIOTOV 2 AEMTa.
. XpnotononoTe pia pakaxi BodpToa yia va kaBapiceTe eE0VUXIOTIKA Ta 6pYava. XpnoiHoMoINaTE Eva KaBapIOTIKG CUPATAK
10 TUXOV QUAODK. MPOEETE 1BIAITEPA TIC SUOTIDATITEG TIEPIOKES.
7. Me T Xpron pIAg anooTEIpwpEVNG GOPIYYAC, AVTAAOTE EVCUPATIKG QrioppUMAVTIKG SIGAULA. EKTAOVETE TUXGV AUAOGG Kal
BUOTIPOOITER MEPIOXEC PEXPL VAL LNV BAEMETE BOWHIA VA EEEOXETAL MO TV TIEPIOXT)
8. AQQIDEDTE TA GPYAVA ANB TO AMOPPUNAVTIKG KAl EKTAGVETE TQ LIE TPEXOUHEVO CE0TO VEPS BpuanG.
9. MpoeTolpaaTe Enzol® (1) NapoHOI0 evELLATIKG ropPUMAVTIKG) CULGWVA HE TIG OUCTACEG TOU KATAOKEUAOTH OF CUCKEU|
KABapICLIO0 L LITEPTXOULC,
10. BuioTe miipuw Ta 6pYava oTN UoKELA KABAPIOLOD e UEpTiXOUG Kat BeBatwpeire oT unupxm QTOPPUMAVTIKS GTO
£OWTEPIKS Twy QUALV EKTAEVOVTAG TOUG AUAOLG. YTIOBAAETE O& JiE unepn 3 e
11. AGQIPEGTE Ta BPYAVA QTS TO ATIOPPUIAVTIKG KAl EKTAVETE TA OE TPEXOUHEVO omovncuévo vspo 1 VEPS QVacTEOdNG
WopWOnNG yia TOUAAXIOTOV 2 AemTd.
12. TTEYVWOTE Ta 6pyava XPnOIOMoIIVTAG £va KaBapd HaAAKS Navi Kal PATPAPICHEVO &pa LG TiiEN.
13. EmewprioTe omTika KaBe 6pyavo yia opaté Aépwya. Eav undpxel opaté Aépwia, enavaraBeTe T Sladikacia kabapiopol
EervivTac e To Bripa 3.
ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ
Mriopeite va erikowwvioeTe pe T Globus Medical otov apiBu6 1-866-GLOBUST (456-2871). Mropeite va npopnBeuteite
EyXEIPIBIO XEIPOUPYIKNG TEXVIKNG EAV EMKONWVACETE e Tn) Globus Medical.
AMOZTEIPQZH
AUTA Ta EPUTEOLIATA KAl TA EPYaAEIQ LMOPE Va SIOTIBEVTAl QMOCTEIPWHEVA f LN ANOCTEIDWHEVC.

o

Ta AMOCTEIPWYEVA ELGUTEOLATA KAl EpYAAEIa £XOLY ATOOTEIPWEE LiE AKTIVOBOXIG YALLIA KAl EXOLY ETIKUPWEEL YIa TNV TapoxT
£MIMESOL BIACHENONG ArooTeipwong (SAL) 10°. Ta AMooTEIpWHEVA MPOIOVTA GUCKEUACOVTAL OE BEPLOCUYKONAOULEN

iy Brkn 1) Soxelo/Brikn. H nuepopnvia AEng avaypadetal oTny TKETA TN ouokevaciac. Ta npoidvra auta Bewpolvtat
QMOOTEIPWLEVA, EGOOOV N CUOKELATIA Eival KAEIOTH 1 BeV £xel UNOOTE! {Nid. Ta AMooTEPWLEVA EUPUTELUATA KAt epyaleia Mou
eV elval AoV QroCTEIPWHEVA, 1] HE CUOKELATIA TIOL £xEl AfEEL, BEWPOLVTAL LN AMOCTEIPWHEVA KAl LMOPOLY VA AMooTEpWOolY.
CULPWVA LIE TIC OBNYIEQ YIal LN AMOCTEIPWHIEVA EGUTEOLIATA KAl EQYAAEIA TAPAKATW. Ta AMOCTEIPWLIEVA ELGUTEDLATA TANPOLY
TIQ TPOBIAYPAGES 0PIV TUPETOYOVLY OUGIY.

Ta JN AMOCTEIPWHEVA ELGUTEDLIATA KAL BPYAVA EXOLY EMKUPWEE! YIa SIa0HANCN EMMESOL OTePSTNTAG SAL 10°, SuvioTaTal

1 XPAON GUOKELATIAG MEPITONENG CULPWVA LE TIC 08NYiEQ ToL OPYAVICLIOD YA TV AVATTUER IATPIKGY 0pyavwy (Association for

the Advancement of Medical Instrumentation, AAM) ST79, AVGAUTIKGG 0BNYOC yia TV anoaTeipuwon L QT ki T 81aogahon

NG anooTeipwong oe i nepIBaAyNG (C Guide to Steam and Sterilty

Assurance in Health Care Facilities). AToTENE £UBOVN TOU TEAKOU XPAGTN VA XPNOILIOTIOIE JOVO QMOCTERWTEG KAl AEET0UAP

(6MwG MEPITURiYHIATA QMIOGTEIPWONG, BFAKEQ ANOCTEIDWONG, XNUIKOUG SEIKTEC, BOAOYIKOUG SEIKTEQ KAl KAGETEQ AMOOTEPWONG)

TI0L £xoLY OXEBIAOTE ard TV Yrnpesia Tpodiwy kat dappdxwy (FDA) yia TIc ToSIaypadER Twy EMASYLEVWY KUKAWY

anooTeipwong (Xpovoe Kat BeppoKpacial),

@ va eEaoGaNOETE T OWwOTH ANOOTEIPWON TwWV CUCKELWY GlobUS KAl TWV OPTWHEVWY KACETLV, GTAY XPNOILOTOIE(Tal

aKaprTo Boxeio anoaTeipwong, 8a MpéMe! va AndBolv udPn Ta eEAG:

Ol GUVIOTWLEVES MAPAVETPOL AMOCTEIPWONG APATIOEVTAL TV TAPAKATW TIVAKA.

 ENTPATETAN VA XPNGILOMOING00Y |HOVO GKAITTA SOXE( QMOGTEIPWONG Yia XPrioN O AMOGTEIPWON P ATHG KAl TTPO-KEVO,

* Na va eniégeTe £va draprro Soxelo anooTeipwonc, autd Ba NPENEer va xel eAaxIoTo epBadov diktpou ioo pe 176 in?
ouvohika fi ToukaxioTov TEooepa (4) dATpa SlapETPoL 7,5 in.

o Nev va MEPIOOBTEPEC aNd pia (1) POPTWHEVE YPAPIKEG KACETIVEG | TA MEPIEXOUEVA TOUG
QmeuBEIag 08 AKAUTITO BOXEID AMOOTEIPWONG.

* Ol QUTOVOLIEG HOVABEG/OXAPEC ) HOVABIKEG GUTKEUEG TIDEE! va TOMoBETNB00Y, Xwpic oToiBaEN, oe kahaBt Boxeio WOTe va
££a0GONGTEI 0 BEATIOTOR GEPIOLIOE.

 Mpénet va peite nc 08NYiEq XPrONG TOL KATACKELADTT) TOL GKAUMTOL SOXElOL aMooTelpwong. Edv EXETe KATOIA EPWTNON,

HE T TOU Soxelou yia kaBobriynon.
© AVaTPEETE OTO AAMI ST79 yia emnp6oBeTeq MNPOGOpIES MOV AGOPOLY TN XPAON TwV AKAHTWY SOXEIWY AMOCTEIPWONG,

Ma epguTebpaTa Kat epyakeia Mou Tiapéxovtal MH ATOSTEIPOMENA, GLVIoTATal aTOOTEipWON (e MEPTONYLA A O SoXelo)
wg eEnC:

‘ MéBodog ‘ TOmog KOKAOL ‘ Oeppokpacia ‘ Xpévog £kBeong ‘ Xpévog oteyvpatog ‘
‘ Atpée ‘ Mpo-kevd ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 hertd ‘ 30 Aentra

O napa autég éxouy {yiamy L6VO QUTAC T7C ouaKeurc. Edv MpoaTefodv aMa npoidvia ot
ouorkeur i L ol ) : Gev eiva éyKupEC Kal B MpETTE! Va KABOPIOTOUY VEE GPGLIETON KUKAU
arnd to xpriotn. H ) 1N Kain ToU ) Mpértel va €xouv mpayuaronoindel owoTa.

IMoénei va exteodvTan iapric e€eTdoe yia emieBaiwan TE aspavoroiNone GAwv Twv LOPPWY BIUIWY (AKOOOYQVITLY.

META®PAZH ZYMBOAQN

MOZOTHTA

XPHZH MONO ME IATPIKH
ZYNTAMH

AZDANES [MA ZAPQZEZ MR
YO OPOYZ

WAZNE INFORMACJE NA TEMAT SYSTEMU PLYTEK DO PRZEDNIEGO
OBSZARU KREGOW SZYJNYCH PROVIDENCE™

oPIS

System plytek do przedniego obszaru kregow szyjnych PROVIDENCE™ skiada sie z plytek uzywanych ze $rubami do zespalania

0 zmiennym lub statym kacie. Plytka mocowana jest do przedniego obszaru trzonu kregu odcinka szyjnego (poziomy C2-C7)

kregosiupa. Implanty wchodzace w skiad systemu produkowane sa ze stopu tytanu, jak okreslono w normach ASTM F136 i

F1295.

WSKAZANIA

System piytek do przedniego obszaru kregéw szyjnych PROVIDENCE™ przeznaczony jest do zespalania $ruby przedniej

do kregosiupa szyjnego (C2-C7) dia nastepiacych wskazan: dyskopatia (definiowana jako bél kregostupa pochodzenia
dyskogennego ze zwyrodnieniem dysku, potwierdzonym historia choroby pacjenta | badaniami radiograficznymi), uraz (wiacznie
e Zlamaniami), nowotwory, deformacia (kifoza, lordoza lub skoliozal, staw rzekomy, nieudane poprzednie zespolenia, kregozmyk,
2wezenie kanalu kregowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Niektére choroby zwyrodnieniowe lub zwiazane z nimi stany fizjologiczne, takie jak cukrzyca lub reumatoidalne zapalenie stawdw,
moga zmienic proces gojenia, zwigkszajac w ten sposdb ryzyko zZiamania implantu

Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace zdolnosé pacjenta do przestrzegania niezbednych ograniczer lub rodkow
ostroznosci moga narazié pacienta na szczegolne ryzyko w trakcie rehabiltacii pooperacyinej.

Czynniki takie, jak masa ciala pacjenta, stopien aktywnosci oraz przestrzeganie instrukci obciazania maja wplyw na nacisk,
kiéremu poddawany jest implant.

OSTRZEZENIA

Wyréb nie zostal zatwierdzony do mocowania lub zespalania z elementami tyinymi (szypuami) kregosiupa szyjnego, piersiowego
ub ledzwiowego.

Elementy tego systemu wytwarzane sa ze stopu tytanu. Stykajace sie ze soba rozne metalowe moga przyspieszac proces
korozji w zwiazku z efektem korozji galwanicznej. Z przyczyn metalurgicznych, mechanicznyeh i funkcjonalnych nie zaleca sie
jednoczesnego stosowania elementow implantéw z elementami wykonanymi z innych materialéw.

Mozliwe dziatania niepozadane, ktore moga wystapic, obejmuja: nieudane zespolenie Iub staw rzekomy, prowadzace do pekniecia
implantu; reakcje alergiczna na materialy, z ktérych wykonany jest implant; ziamanie lub uszkodzenie wyrobu; migracje lub
poluzowanie wyrobu; zmniejszenie gestosci kosci; bol, dyskomfort lub nietypowe odczucia spowodowane obecnoscia wyrobu;
urazy nerwoéw, naczyi krwionosnych i organw; zakrzepice zylng, zatorowosé plucna i zatrzymanie krazenia; oraz $mierc.
Ostrzezenia te nie obejmuja wszystkich dziatar niepozadanych, ktére moga wystapié po operacii w ogéle, ale dotycza w
szczegolnosci implantéw ortopedycznych. Przed zabiegiem pacjentowi nalezy objasnic ogéine zagrozenia zwiazane z operacia.
SRODKI OSTROZNOSCI

Systemy piytek i rub powinny byé wylacznie przez do$ weh chirurgéw zajmujacych sig chirurgia kregostupa
po przeszkoleniu w zakresie stosowania tego systemu, poniewaz jest to zabieg trudny technicznie, ktory stwarza ryzyko
powaznego urazu u pacienta. Przy wyborze $rednicy i diugosci $rub nalezy uwzglednié plan zabiegu | budowe anatomiczna
pacjenta.

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywac ponownie. Wyszczepionego metalowego implantu nigdy nie wolno wszczepia¢
ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawac sig nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostalosci wewnetrznych
naprezen, ktdre moga doprowadzi¢ do peknigcia.

Bardzo wazne jest wlasciwe obchodzene sig z implantem. Tam, gdzie to mozliwe, nalezy unika¢ konturowania metalowych
implantéw. Jezeli konturowanie jest konieczne lub dopuszczalne zgodnie z projektem, chirurg powinien unika ostrych zgied,
wygiec w odwrotng strong lub zginania wyrobu przy otworze na rubg. Podczas konturowania chirurg wykonujacy operacie
powinien unikac wszelkich nacig¢ czy zadrapar wyrobu. Czynniki te moga powodowat naprezenia wewngtrzne, kiore moga stac
sie punktem centralnym ewentualnego pekniecia implantu.

Metalowe implanty moga sie ¢, peknac, ¢ Scic ¢ bol lub naprezenie kosci nawet po
zronigciu zlamania, zwlaszcza u miodych, aktywnych pacjentéw. Chociaz korcowa decyzia o wyjeciu implantu nalezy do chirurga,
zalecamy usunigcie urzadzen stabilizujacych po spelnieniu ich funkji gojenie w tych wszystkich W
ktérych jest to mozliwe i pozyteczne dla pacienta. Usunigcie implantu wymaga pe i i

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

System plytek do przedniego obszaru kregow szyjnych PROVIDENCE™ jest warunkowo dopuszczony do stosowania w.

$rodowisku RM. Pacient, ktoremu 10 wyréb, moze by¢ poddany badaniu RM, jezeli spefnione sa

nastepujace warunki:

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

« Maksymalny gradient przestrzenny pola 3000 gauséw/cm (30 T/m)

« Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochianiania energii przez cale cialo w aparacie do rezonansu magnetycznego < 2 W/
kg (normalny tryb pracy)

« Tylko cewka kwadraturowa do obrazowania ciala

W okreslonych powyzej warunkach badania system piytek do przedniego obszaru kregéw szyjnych PROVIDENCE™ nie powinien
powodowat wzrostu temperatury przekraczajacego 3,5°C po 15 minutach ciaglego skanowania.

Artefakty na obrazie nie powinny przekracza¢ 55 mm od wyrobu w przypadku badania w sekwendji impulsowe] gradient echo w
systemie RM 3,0 T.

OPAKOWANIE

Implanty oraz instrumenty moga by¢ dost w wersj i jalowej ( ja promieniowaniem gamma). Nalezy
sprawdzi¢ ciaglos¢ jalowego opakowania, aby upewnic sig, e nie doszlo do utraty jalowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy
dokladnie sprawdzié pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy dokfadnie sprawdzi¢ wszystiie elementy, aby upewnic sig,
Ze nie doszlo do ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych opakowar ani produktéw nie nalezy uzywac. Nalezy zwrocié je do
firmy Globus Medical. W trakcie operacji po ustaleniu wiasciwego rozmiaru nalezy wyja¢ produkty z opakowania, stosujac technike
aseptyczna.

Zestawy instrumentow sg niejalowe | przed uzyciem wymagaja sterylizacji parg wodna, jak opisano ponizej w punkcie
STERYLIZAGJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty nalezy wyczyScié, jak opisano ponizej w punkcie
CZYSZCZENE.

PRZYGOTOWANIE | UZYTKOWANIE

Wszystkie instrumenty | implanty nalezy ¢ ostroznie. | uzycie lub ie moga

do uszkodzenia lub potencialne usterki. Przed operacia produkty nalezy sprawdzié, aby upewnic sie, ze dzialaja prawidiowo.
Wszystkie produkty nalezy sprawdzié przed uzyciem, aby upewnié sig, ze nie ma niedopuszczalnych zmian, takich jak korozia,
przebarwienia, ukruszone elementy, peknigte zgrzewy itd. 1 lub h nie nalezy uzywa i nalezy
2wréci je do firmy Globus Medical.

Implanty sq wyrobami jednorazowego uzytku i nie nalezy ich czyécié. Ponowne czyszczenie implantow jednorazowych moze
¢ do usterki mechanicznej i/lub materialu. Wszelkie implanty, ktore ulegly przypadkowemu skazeniu, nalezy

wyrzucie.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktorych Jest to mozliwe, nalezy zdemontowaé przed przystapieniem do czyszczenia.
Wszystkie uchwyty nalezy odiaczyé. Instrumenty mozna zlozyé ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czy$cic z
wykorzystaniem obojetnych §rodkow czyszczacych przed sterylizacia | wprowadzeniem do jaiowego pola chirurgicznego lub (el
dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

Czyszezenie i dezynfekcie instrumentow mozna wykonat w wyzszej temperaturze za pomoca rozpuszozalnikow niezawierajacych
aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi obejmowa i srodkow , anastepnie plukanie
woda dejonizowana. Uwaga: niektore roztwory czyszczace, np. zawierajace formaling, aldehyd glutarowy, wybielacz, ilub inne
zasadowe $rodki czyszczace moga doprowadzic do uszkodzenia niektérych wyrobow, zwiaszcza instrumentéw. Roztworow takich
nie nalezy uzywac.

W przypadku czyszczenia instrumentw po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacia nalezy zastosowaé ponizsze
metody:
1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrze¢, aby usunaé widoczne zabrudzenia i zanurzyé je lub osionié mokrym
recznikiem, aby uniknat zaschnigcia zanieczyszczef
2. Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to moziiwe, nalezy zdemontowac.
3. Splukat instrumenty pod biezaca woda z kranu, aby usunac widoczne zabrudzenia. Kanaly nalezy przepiukac co najmniej
3-krotnie do momentu, w ktérym przestana wyplywac z nich zabrudzenia.
4. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowac Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny).
5. Zanurzy¢ instrumenty w detergencie i pozostawié na co najmniej 2 minuty.
6. Uzyé szczotki z migkkim wiosiem, aby dokladnie oczyScié instrumenty. Kanaly oczyScié za pomoca podiuznej szczotki. Zwrécic
szczeg6ing uwage na obszary trudno dostepne.
7. Za pomoca jalowe strzykawki pobra¢ roztwor detergentu enzymatycznego. Przeplukiwac kanaly i trudno dostepne obszary do
mormentu, w ktérym nie beda wyplukiwaly sie zabrudzenia.
8. Wyjat instrumenty z detergentu i splukac je pod biezaca woda z kranu.
9. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowa Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) w myjce
ultradzwigkowej.
10. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwigkowej i upewnic sig, ze detergent znajduie sig w kanatach, przeplukujac je.
Przeprowadzac sonikacje przez co najmniej 3 minuty,
11. Wyjaé instrumenty z detergentu i pluka Je pod biezaca woda dejonizowana lub woda oczyszczong w procesie odwrécone]
osmozy przez co najmniej 2 minuty.
12. Osuszy¢ instrumenty za pomoca czyste] i suchej szmatki oraz przefiitrowanego sprezonego powietrza.
13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sa zabrudzenia, powtdrzyé proces czyszczenia,
zaczynajac od punktu 3.

DANE KONTAKTOWE
Z firma Globus Medical mozna skontaktowac sig pod numerem telefonu 1-866-GLOBUST (456-2871). Podrecznik techniki
chirurgicznej mozna uzyskac w firmie Globus Medical

STERYLIZACJA
Implanty oraz instrumenty moga by¢ dostarczane w wersj jalowej lub niejalowe.

Jalowe implanty oraz instrumenty sa sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie gwarantujacym poziom zapewnienia
Jalowosci (SAL) wynoszacy 10°. Produkty jalowe sa pakowane w zgrzewane podwajne torebki Iub pojemnik/torebke. Termin
waznosci mozna znalezé na etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane sa za jalowe, o ile opakowanie nie zostalo otwarte
lub uszkodzone. Sterylne produkty i instrumenty, ktére utracily sterylnos¢ lub ktérych termin waznosci uplynal, sa uznawane za
niesteryine i moga by¢ steryiizowane zgodnie z ponizszymi instrukcjami dla niesterylnych implant6w i instrumentow. Steryline
implanty speiniaja specyfikacie wartosci granicznych dia pirogencw.

Nigjalowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujace poziom zapewnienia jalowoscl (SAL) wynoszacy 10°.
Zaleca sie uzycie opakowania zgodnie z wytycznymi Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,
C Guide to Steam and Steriity Assurance in Health Care Facilties. Uzytkownik koficowy odpowiada

za wylacznie sterylzatoréw i (np. opakowan sterylizacyjnych, torebek sterylizacyjnych,
chemicznych, wskaznikow biologicznych oraz kaset sterylizacyjnych), ktére s ¢ do stosowania w wybranym cyklu
steryiizacji (czas i temperatura)

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika sterylizacyinego w celu y wyrobow firmy Globus oraz

zaladowanych opakowar graficznych nalezy uwzglednié ponizsze zalecenia:

« Zalecane parametry sterylizacji podano w tabell ponize].

« Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki jine przeznaczone do stosowania podczas sterylizaci z préznia wstepna.

« Nalezy wybra¢ sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimalnej calkowitej powierzchni fira wynoszace] 176 in? Iub wyposazony w
o najmiej cztery () ilry o $rednicy 7,5 in.

W sztywnym pojemniku jinym nie wolno

graficznego ani Jego zawartosci.

« Aby zapewnié optymalng wentylacie, moduly/statywy wolnostojace lub pojedyncze wyroby nalezy umiescic w koszu bez
ukladania w stosy.

« Nalezy przestrzega¢ instrukaji obslugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyjnego. W razie pytart nalezy
skontaktowac sig z producentem pojemnika.

« Dodatkowe informace dotyczace stosowania sztywnych pojemnikéw sterylizacyinych mozna znalez¢ w AAMI ST79,

o wigce] niz jednego (1) zaladowanego opakowania

W przypadku implantéw | instrumentow dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sie sterylizacig (w opakowaniu lub w pojemniku)
w nastepujacy sposob:

‘ Metoda ‘ Typ cyklu ‘ Temperatura ‘ Czas ekspozycji ‘ Czas suszenia ‘

Para wodna ‘ Préznia wstepna ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minuty ‘ 30 minut ‘

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizadii tylko tego wyrobu. Jesl do sterylizatora dodawane sq inne produkty, zalecane
parametry nie obowiazuja i uzytkowmk musi ustalic nowe parametry cykiu. Sterylzator musi zostac prawilowo zainstelowany oraz
by o Nalezy ¢ ciagle testy w celu potwierdzenia inaktywacji wszystkich form
2Zywych drobnoustrojow.
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