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_ WICHTIGE INFORMATIONEN ZU

DEUTSCH PATRIOT® HALSWIRBELKORPERERSATZ-IMPLANTATEN

BESCHREIBUNG

PATRIOT® Implantate (COLONIAL® ACDF) fiir die zervikale interkorporelle Fusion bieten ausgewachsenen Patienten nach einer
Disektomie strukturelle Stabilitat. COLONIAL® ACDF Implantate werden (iber einen vorderen zervikalen Zugang eingesetzt und sind
in verschiedenen Hohen und geometrischen Optionen erhaltlich, um den anatomischen Anforderungen vieler Patienten gerecht zu
werden. Diese Implantate miissen mit Knochenersatzmaterial gefuillt werden. Zum Schutz vor einem Austritt greifen Ubersténde an
den oberen und unteren Oberfldchen der Implantate in die Endplatten des benachbarten Wirbels ein.

Die PATRIOT® Implantate werden aus rontgendurchiassigem Polymer mit Markern aus Titanlegierung oder Tantal geméaB F2026,
F136, F1295 und F560 gefertigt. Alle Implantate sind auBerdem mit einer plasmagespritzten Reintitan-Beschichtung gemés

ASTM F67 und F1580 erhéltlich

INDIKATIONEN

PATRIOT® Abstandshalter (COLONIAL® ACDF) sind Implantate fiir die interkorporelle Fusion, die zur Verwendung in

der Halswirbelsaule (C2-T1), fir die anteriore zervikale Diskektomie und Fusion (ACDF), bei Patienten mit zervikalen
Bandscheibenleiden, Instabilitat, Trauma, einschlieBlich Frakturen, Deformitat, definiert als Kyphose, Lordose oder Skoliose,

zervikaler , Spinalstenose und fehlgeschlagener vorangegangener Fusion bestimmt sind. Zervikale
sind definiert als ie und/oder Myelopathie mit Bandscheibenvorfall und/oder

Osteophytenbidung an posterioren Wirbelendplatien mit cer Foige einer bestéitigten symp en Nervenwurzel-

und/oder Spinalkanalkompression. Diese Produkte werden zur Verwendung mit ergénzenden Wirbelséulen-Fi ) fir

die Halswirbelséule (z. B. anteriore zervikale Platten) empfohlen. Der Spacer muss mit Knochentransplantatmaterial gefiilt werden.

WARNHINWEISE

Beim Einsatz dieses Systems besteht die potenzielle Gefahr des Todes. Weitere potenzielle Gefahren, die einen zuséitzlichen
chirurgischen Eingriff erfordern ksnnen, sind:

Bruch von Systemkomponenten

Verankerungsverlust

Pseudarthrose

OUTSIDE THE UNITED STATES ONLY

_ IMPORTANT INFORMATION

ENGLISH ON PATRIOT® CERVICAL SPACERS

DESCRIPTION

The PATRIOT® Spacers (COLONIAL® ACDF) are cervical interbody fusion devices used to provide structural stability in skeletally
mature individuals following discectomy. COLONIAL® ACDF Spacers are inserted through an anterior cervical approach, and are
avallable in various heights and geometric options to fit the anatomical needs of a wide variety of patients. These spacers are to be
filed with bone graft material. Protrusions on the superior and inferior surfaces of each device grip the endplates of the adjacent
vertebrae to resist expulsion.

PATRIOT® Spacers are made from radiolucent polymer, with titanium alloy or tantalum markers, as specified in F2026, F136,
F1295, and F560. Al implants are additionally available with a commercially pure titanium plasma spray coating, as specified in
ASTM F67 and F1580.

INDICATIONS

PATRIOT® Spacers (COLONIAL® ACDF) are interbody fusion devices intended for the cervical spine (G2-T1), for anterior cervical
discectomy and fusion (ACDF), in patients with cervical disc disease, instabilty, trauma including fractures, deformity defined as
kyphosis, lordosis, or scoliosis, cervical spondylotic myelopathy, spinal stenosis, and failed previous fusion. Cervical disc disease
is defined as intractable radiculopathy and/or myelopathy with herniated disc and/or osteophyte formation on posterior vertebral
endplates producing symptomatic nerve root and/or spinal cord compression confirmed by radiographic studies. These devices
are recommended to be used with supplemental spinal fixation systems for the cervical spine (e.g. anterior cervical plates). The
spacer is to be filed with bone graft material.

WARNINGS

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

loss of fixation,

non-union,

fracture of the vertebrae,

neurological injury, and

vascular or visceral injury.

Interbodly fusion devices for the treatment of degenerative conditions are designed to withstand both full load bearing and the loads
associated with the long-term use which could result from the presence of non-union or delayed union.

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

Patients with previous spinal surgery at the level(s) to be treated may have different clinical outcomes compared to those without
previous surgery.

Components of this system should not be used with components of any other system or manufacturer.

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.

Use this device as supplied and in accordance with the handling and use information provided below.

PRECAUTIONS

The implantation of intervertebral fusion devices should be performed only by experienced spinal surgeons 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 implant size.

Surgical implants must never be reused. An explanted 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.

Adequately instruct the patient. Mental or physical impairment which compromises or prevents a patient's ability to comply with
necessary limitations or precautions may place that patient at a particular risk during postoperative rehabiltation.

For optimal implant performance, the surgeon should consider the levels of implantation, patient weight, patient activity level, other
patient conditions, etc., which may impact on the performance of this system

MRI SAFETY INFORMATION

The PATRIOT® Spacers 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 1 W/kg

Under the scan conditions defined above, the PATRIOT® Spacers are expected to produce a maximum temperature rise of less
than or equal to 3.9°C after 15 minutes of continuous scanning

The image artifact caused by the device Is not expected to extend beyond 35mm from the device when imaged with a gradient
echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system.

CONTRAINDICATIONS

Use of these devices is contraindicated in patients with the following conditions:

Active systemic infection, infection localized to the site of the proposed implantation, or when the patient has demonstrated
allergy or foreign body sensitivity to any of the implant materials.

Prior fusion at the level(s) to be treated.

Severe osteoporosis, which may prevent adequate fixation

Conditions that may place excessive stresses on bone and implants, such as severe obesity o degenerative diseases, are
relative contraindications. The decision whether to use these devices in such conditions must be made by the physician taking
into account the risks versus the benefits to the patient.

Patients whose activity, mental capacity, mental ilness, alcoholism, drug abuse, occupation, or lifestyle may interfere with their
abiliy to follow postoperative restrictions and who may place undue stresses on the implant during bony healing and may be at
ahigher risk of implant failure.

Any patient not willing to cooperate with postoperative instructions.

Any condition not described in the indications for use.

Fever or leukocytosis.

Pregnancy.

. Any other condition that would preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as the presence of tumors or
congenital abnormalities, fracture local to the operating site, elevation of sedimentation rate unexplained by other diseases,
elevations of the white blood count (WBC), or a marked left shift in the WBC differential count.
11.Any case not needing a fusion
12. Patients with a known hereditary or acquired bone fiability or calcification problem should not be considered for this type of

surgery.

13. These devices must not be used for pediatric cases or where the patient still has general skeletal growth.

14. Any case where the implant components selected for used would be too large or too small to achieve a successful result.
15. Any case that requires the mixing of metals from two different components or systems.
16.Any patient having inadequate tissue coverage at the operative site or inadequate bone stock or quality.

17. Any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected physiological performance.

COMPLICATIONS AND POSSIBLE ADVERSE EVENTS

Prior to surgery, patients should be made aware of the following possible adverse effects in addition to the potential need for

additional surgery to correct these effects:

Loosening, bending or breakage of components

Displacement/migration of device components

Tissue sensitivity to implant material

Potential for skin breakdown and/or wound complications

Non-union or delayed union or mal-union

Infection

Nerve damage, including loss of neurological function (sensory and/or motor), paralysis, dysesthesia, hyperesthesia,

paresthesia, radiculopathy, reflex deficit, cauda equina syndrome
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« Dural tears, cerebral spinal fluid leakage
o Fracture of vertebrae

« Foreign body reaction (allergic) to components or debris

o Vascular or visceral injury

« Change in spinal curvature, loss of correction, height and/or reduction

« Urinary retention or loss of bladder control or other types of disorders of the urogenital system

« lleus, gastritis, bowel obstruction or other types of gastrointestinal system compromise

« Reproductive system compromise including impotence, sterilty, loss of consortium and sexual dysfunction.
« Pain or discomfort

« Bursitis

« Decrease in bone density due to stress shielding

« Loss of bone or fracture of bone above o below the level of surgery

« Bone graft donor site pain, fracture, and/or delayed wound healing

* Restriction of activities

o Lack of effective treatment of symptoms for which surgery was intended

« Need for additional surgical intervention

o Death

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 o products should not be used, and should be returned to Globus Medical. During surgery, after the correct size has
been determined, remove the products from the packaging using aseptic technique.

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

HANDLING

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

CLEANING

Allinstruments that can be ust be for cleaning. All handles must be detached. Instruments may be
reassembled following steriization. The instruments should be cleaned using neutral cleaners before steriization and introduction
into a sterile surgical field or (if appiicabie) 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

stenhzatlo

Immediately following use, ensure that the instruments are wiped down to remove all visible soil and kept from drying by

submerging or covering with a wet towel.

Disassemble all instruments that can be disassembled.

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

lumens flush clean.

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

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

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 sterlle 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.

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

minimum of 2 minutes.

12. Dry instruments using a clean soft cloth and filtered pressrized air.

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

CONTACT INFORMATION

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

Globus Medical

STERILIZATION

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

Nonsterile implants and instruments have been validated to ensure an SAL of 10°. The use of a wrap is recommended, per the
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST78, C Guide to Steam and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties. It is the end user's responsibility to use only sterilizers and accessories (such as sterilzation
wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and steriization cassettes) that are designed for the selected
steriization cycle specifications (time and temperature).

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

Recommended sterilization parameters are listed in the table below.

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

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

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

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

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

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

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

For coated PATRIOT® implants provided NONSTERILE, sterlization is recommended (wrapped or containerized) as follows:

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

These parameters are validated to 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 sterilzer must be properly installed,
maintained, and callbrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable

Nervenschédigung und
GefdB- oder Eingeweldeverletzung.

Vorrichtungen fir die interkorporelle Fusion zur Behandlung degenerativer Erkrankungen sind o ausgelegt, dass sie sowoh
voller Belastung als auch Belastung, wie sie bei Pseudarthrose oder verzogertem Zusammenwachsen
auftreten kann, standhalten.

Bestinto degenerative Erkiankungen odsr 2ugrunds legende physiclogise Leiden wio Diabetes, theuratcide Ariis
influ und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs oder einer

Wirbelsaulenfraktur erhéhen.

Patienten, die an den zu behandelnden Positionen zuvor bereits operiert wurden, weisen unter Umstanden andere klinische
Ergebnisse auf als Patienten ohne vorherige Operation

Komponenten dieses Systems dirfen nicht in Kombination mit Komponenten anderer Systeme oder Hersteller verwendet werden.

Diese Warnhinweise umfassen nicht alle mit O 1 im Allgemeinen in Verbindung gebrachten ten
Nebenwirkungen, stellen aber insbesondere bei orthopédischen Implantaten wichtige Aspekte dar, die beriicksichtigt werden
soliten. Die allgemeinen Operationsrisiken sollten dem Patienten vor der Operation erléutert werden.

Verwenden Sie dieses System wie geliefert und in Ubereinstimmung mit den unten erlauterten Informationen zu Handhabung und
Gebrauch.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen von Zwischenwirbelimplantaten darf nur von in der Wirbelséulenchirurgie erfahrenen Chirurgen durchgefinrt
werden, da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko einer schwerwiegenden
Verletzung des Patienten besteht. Bel der Wahl der ImplantatgrBe sind die préoperative Planung und die Patientenanatomie zu
beriicksichtigen.

Chirurgische Implantate diirfen keinesfalls wiederverwendet werden. Explantierte Implantate dirfen keinesfalls emeut implantiert
werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fiihren
koénnen.

Patienten sind angemessen anzuweisen. Fiir Patienten, die durch geistige oder kérperiiche Einschrénkungen nur bedingt oder
nicht in der Lage sind, die erforderlichen VorsichtsmaBregein zu beachten, besteht wéhrend der postoperativen Rehabilitation ein
bestimmtes Risiko.

Fir eine optimale Leistung der Implantate muss der Chirurg die Positionen der Implantation, das Gewicht des Patienten, das
Patientenaktivitétsniveau, weitere Merkmale des Patienten usw. beriicksichtigen, die sich auf die Leistung dieses Systems
auswirken kdnnen.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

PATRIOT® Implantate sind bedingt MR-sicher. Ein Patient mit diesem Implantat kann unter folgenden Bedingungen sicher mit
einem MRT-System gescannt werden:

* Statisches Magnetfeld mit ausschiieBlich 1,5 Tesla und 3,0 Tesla

« Maximaler ortskodierender Magnetfeldgradient von 3.000 Gauf/cm (30 T/m)

« Maximale mittlere spezifische Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von 1 W/kg

PATRIOT® Implantate fiihren bei einer kontinuierlichen Messung tiber 15 Minuten unter den oben beschriebenen Messbedingungen
raussichtlich zu einem von maximal 3,9 °C.

Es ist davon auszugehen, dass implantatbedingte Bidartefakte bei der Messung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem

3,0-Tesla MRT-System maximal um 35 mm Gber das Implantat hinausreichen

KONTRAINDIKATIONEN

Der Einsatz dieser Implantate ist bei Patienten mit folgenden Merkmalen kontraindiziert:

. Aktive systemische Infektion, Infektion des geplanten Implantationssitus oder Allergie bzw. Fremdkdrperempfindlichkeit gegen
eines der Implantatmaterialien

2. Vorherige Fusion an den zu behandelnden Positionen.

3. Scf gende Osteoporose, die eine angemessene Fixation verhindern kann.

4. Bedingungen, die eine iiberméBige Belastung der Knochen und Implantate achen kénnen, z. B. schwerwiegend
Adipositas oder degenerative Erkrankungen, stellen relative Kontraindikationen dar. Die Entscheidung fiir oder gegen die
Verwendung der Implantate unter diesen Bedingungen st vom Arzt unter Beriicksichtigung der Risiken und Vorziige fir den
Patienten zu treffen.

5. Fiir Patienten, die unter weiten, oder Drogen! ich leiden bzw. deren Aktivitét, geistige
Fahigkeiten, Beruf oder Lebenssti die Fahigkeit beeintréchtigen kénnen, die postoperativen Einschrénkungen zu befolgen, und
bei denen es wahrend der Knochenheilung zu ungeeigneten Belastungen des Implantats kommen kann, besteht ein hiheres
Risiko des Implantatausfalls.

6. Patienten, die nicht bereit sind, die postoperativen Anweisungen zu befolgen

7. Jegliche Erkrankung, die nicht in den Indiiationen beschrieben wird

8. Fieber oder Leukozytose.

9. Schwangerschaft.

10. Jede sonstige Bedingung, die den potenziellen Nutzen eines Zwisct hiieBt, z. B. das Vorhandensein

au
von Tumoren oder angeborene Anomalien, Frakturen am O erhdhte Blutsenkungsgeschwindigkeit, die sich nicht
durch andere Erkrankungen erkldren lasst, erhthte Leukozytenzahl oder ausgeprégte Linksverschiebung der Leukozytenzahl im
Differentialblutbild.

11. Jeder Fall, bei dem keine Fusion erforderlich ist.

12. Bel Patienten mit einer bekannten angeborenen oder eworbenen Knochenbriichigkeit oder Problemen durch
Kalkablagerungen soltte diese Art Eingriff nicht durchgefiihrt werden.

13. Diese Vorrichtungen dilrfen nicht bei Kindern oder bei Patienten verwendet werden, bei denen das Knochenwachstum noch
nicht abgeschlossen ist.

14. Falle, in denen die gewshiten Implantatkomponenten zu groB oder zu Kiein wéren, um ein erfolgreiches Ergebonis zu erzielen.

15.Falle, in denen Metalle von zwei verschiedenen Komponenten oder Systemen gemischt werden miissten.

16. Patienten mit ungentigender Gewebeabdeckung, Knochensubstanz oder Knochenqualitit an der Operationsstele.

17. Patienten, bei denen der Einsatz eines Implantats zu einer Beeintréchtigung der anatomischen Strukturen oder der erwarteten
physiologischen Leistung fiihren wiirde.

KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Vor der Operation soliten Patienten tiber die mdglichen unenwiinschten Ereignisse und die zur Korrektur der Ereignisse
mglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklart werden.

Lockern, Verbiegen oder Zerbrechen von Komponenten

Verschiebung/Migration der Implantatkomponenten

Empfindiichkeitsreaktionen des Gewebes auf das Implantationsmaterial

Maglicher Hautabbau und/oder Wundkomplikationen

Pseudarthrose oder verzégerte Verbindung oder schlechte Verbindung

Infektion

Nervenschéden einschiieBlich Verlust neurologischer Funktionen (Sinnes- bzw. Bewegungsparalyse), Dysésthesie,
Hyperéisthesie, Parasthesie, Radikulopathie, Reflexdefizit, Cauda-equina-Syndrom

Duraverletzungen, Ausfluss der Gehir-Riickenmarks-Fliissigkeit

Wirbelfraktur

Fremdkdrperteaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten oder Bruchstiicke

Viszerale oder vaskulére Verletzungen

Anderung der Wirbelséulenkrimmung, Verluste der Korrektur, Hohe und/oder Repositionierung

Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Erkrankungen des Urogenitalsystems

lleus, Gastritis, Darmobstruktion oder andere Arten gastrointestinaler Systemstsrungen

Stérungen des Reproduktionssystems einschiieBlich Impotenz, Steriitat, Verlust der ehelichen Lebensgemeinschatt und
Sexualstérungen

Schmerzen oder Beschwerden

Bursitis

Knochendichteverlust durch
Knochenverlust oder -bruch ober- oder unterhalb der Operations-Segmenthhe

Schmerzen, Bruch und/oder verzégerte Wundheilung an der Knochentransplantat-Entnahmestelle
Einschrénkung von Aktivitéiten

Fehlen von effektiven Mitteln zur Behandiung der Symptome, welche die Operation beheben sollte
Notwendigkeit weiterer operativer Eingriffe

Tod
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VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind tellweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert erhitich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung Uberpriift werden, um die Steriitét des Inhalts sicherzustellen. Die
Verpackung sollte sorgféti auf Volisténdigkeit tberpriift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig auf
Beschédigungen zu tiberpriifen. Beschédigte Verpackungen oder Produkte diirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus
Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend 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 dampfsteriisiert werden, wie im nachstehenden Abschnitt
STERILISATION beschrieben. Nach Gebrauch oder bei Verschmutzung miissen die Instrumente gereinigt werden, wie im
nachstehenden Abschnitt REINIGUNG beschrieben.

HANDHABUNG

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

REINIGUNG

Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe missen 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 Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydireien Lésungsmitteln bei héheren Temperaturen durchgefirt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschiieBendes
Abspillen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsisungen, z. B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd
oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel kdnnen manche Produkte, insbesondere Instrumente,
beschédigen; diese Lisungen dirfen nicht verwendet werden.

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten nach Gebrauch oder Verunreinigung sowie vor der
Sterilisation einzuhalten:
1. Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch 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 flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Spiilen Sie
die Hohlrume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespiilt sind
Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzymatisches Relnigungsmittel) gemé8 den Empfehiungen des Herstellers vor.
Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmittel und lassen Sie es mindestens 2 Minuten einwirken.
Reinigen Sie die Instrumente griindiich mit einer weichen Bilrste. Verwenden Sie fir Hohiréume einen Peifenreiniger. Achten
Sie besonders auf schwer erfeichbare Stellen.
Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsidsung in eine sterile Spritze auf. Spillen Sie alle Hohlraume und schwer erreichbaren
Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind.
Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spilen Sie sie unter laufendem warmem Leitungswasser ab.
Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzy 1es Relr in einem U igungsgerét gemé den
Empfehlungen des Herstellers vor.
Tauchen Sie die Instrumente vollsténdig in das Ultraschalireinigungsgeréit und sorgen Sie dafir, dass sich Reinigungsmittel in
den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohlraume ausspulen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.
Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spiilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter fleBendem
Wasser oder Umkehrosn

12, Trocknen Sie die Insirumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefifterter Druckiut.
13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtpriifung. Wiederholen Sie bei sichtbaren Verschmutzungen den Reinigungsprozess

ab Schritt 3
KONTAKT
Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus Medical
bezogen werden
STERILISATION
Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteril erhltich
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Sterile Implantate und Instrumente wurden mit 1 sterilisiert, um ein Steriitétsniveau von 10° SAL zu gewarleisten.
Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kinnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedffnet oder
beschadigt wurde.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewshrleistung der Steriitét bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert. Gema
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 verantwortiich,
dass nur Sterisatoren und Zubehor (wie 2. B. Sterilisations-Umschlagtiicher, Sterlisationsbeutel, chemische Indikatoren und
Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fir die ausgewahiten Steriisationszyklus- en (Zeit und Temperatur)
konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geréite und beladene
Grafik-Behélter ordnungsgeméB zu sterilsieren

Die empfohlenen Sterlisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

« Es dirfen nur stabile Sterilisationsbehélter fiir diie Verwendung bel Dampfsteriisation mit Vorvakuum verwendet werden

« Bei Verwendung eines stabilen Steriisationsbehélters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von
insgesamt 176 in® (1135 cm?) oder mindestens vier (4) Fiter mit jewels 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

Es darf nur jewels ein (1) beladener Grafik-Behlter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Sterilisationsbehéter eingesetzt

Freistehende Module/Racks oder Einzelgerate miissen ohne Stapeln in einen Behélterkorb gestellt werden, um eine optimale
Ventilation sicherzustellen.

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

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

Bei UNSTERIL gelieferten (unbeschichteter) Implantaten und Instrumenten wird eine Steriisation (umhillt oder im Behélter) wie
folgt empfohlen:

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

Bei UNSTERIL gelieferten beschichteten PATRIOT® Implantaten wird eine Steriisation (umhiillt oder im Behéiter) wie folgt
empfohlen:

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

Die Parameter wurden nur fir die Steriisation dieser Vorrichtung validiiert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegsben
werden, getten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimm

Der Sterilisator muss oranungsgema auigestell, gewartet und kallbnert sah Es miissen regelméBige Tests zur L/berprufung
der Abtétung aller Formen Mikro
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_ INFORMATIONS IMPORTANTES SUR

FRANCAIS LES CAGES CERVICALES PATRIOT®

DESCRIPTION

Les cages PATRIOT® (systéme pour ACDF COLONIAL?) sont des dispositfs de fusion intersomatique cervicale destinés & apporter
une stabilté structurale suite a une discectomie chez les individus ayant un squelette mature. L'insertion des cages pour

ACDF COLONIAL® s'effectue en employant une approche cervicale antérieure, et les cages sont disponibles dans diverses tailles
et formes géométriques afin de répondre aux besoins anatomiques du plus grand nombre de patients. Ces cages doivent étre
remplies de greffe osseuse. Des pointes d'ancrage sur les faces supérieure et inférieure de chaque dispositif permettent de les
accrocher aux plateaux des vertébres adjacentes et ainsi d'éviter leur expulsion.

Les cages PATRIOT® sont fabriquées & partir de polymere radio-transparent, avec des marqueurs en alliage de titane ou de
tantale, conformément aux normes ASTM F2026, F136, F1295 et F560. Tous les implants sont également disponibles avec un
revétement de titane pur atomisé au plasma, de qualité commerciale, conformément aux normes ASTM F67 et F1580.

INDICATIONS

Les cages PATRIOT® (ACDF COLONIAL®) sont des dispositifs de fusion intersomatique congus pour étre utilisés au niveau

du rachis cervical (C2-T1), pour une discectomie cervicale antérieure avec fusion (ACDF), chez des patients présentant une
discopathie ou une instabilité cervicale, un traumatisme incluant des fractures, des déformations définies comme une cyphose,
lordose ou scoliose, une myélopathie cervicale spondylotique, une sténose rachidienne, et un échec de fusion précédente. La
discopathie cervicale est définie comme une radiculopathie et/ou une myélopathie intraitable avec hernie discale et/ou formation
d'ostéophytes sur les plateaux vertébraux posté entrainant une des racines nerveuses et/ou de
la moelle épiniére, confirmée par des études radiographiques. Il est recommandé d'utiliser ces dispositifs avec des systémes de
fixation du rachis supplémentaires spécifiques au rachis cervical (par exemple, plaques cervicales antérieures). La cage doit &tre
remplie avec un matériau de greffe osseuse.

AVERTISSEMENTS

L'un des risques identifiés avec ce systéme est le décés. Les autres risques pouvant nécessiter une chirurgie supplémentaire
incluent les suivants :

fracture de composants du dispositif,

« perte de la fixation,

* absence de consolidation,

o fracture des vertébres,

1ésion neurologique, et
Iésion vasculaire ou viscérale.

Les dispositifs de fusion intersomatique pour le traitement de pathologies dégénératives sont congus pour supporter & la fois les
charges totales et les charges associées a une utilisation a long terme qui pourraient résulter de I'existence d'une absence ou d'un
retard de consolidation.

Certaines maladies dégéné et sous-jacentes, telles que le diabéte, la polyarthrite rhumatoide ou

I'ostéoporose, peuvent avoir un effet négatit sur o processus de cicatrisation, ot augmenter par conséquent e isque e ruptur
de limplant ou de fracture du rachis.

Les patients ayant subi une précédente chirurgie du rachis aulx) niveau(x) & traiter peuvent connaitre des résultats cliniques
différents de ceux obtenus sans antécédent de chirurgie.

Les composants de ce systéme ne doivent pas étre utiisés avec ceux d'un autre systéme ou d'un autre fabricant.

Ces mises en garde ne mentionnent pas tous les effets indésirables susceptibles de survenir avec la chirurgie en général ; elles
représentent des spécificités importantes liées aux implants orthopédiques. Les risques de la chirurgie en général doivent étre
expliqués au patient avant I'intervention.

Ce dispositif doit étre utilisé tel qu'il est fourni et conformément aux instructions de manipulation et d'utiisation précisées
ci-dessous.

PRECAUTIONS

Limplantation de dispositifs de fusion intervertébrale doit étre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis expérimentés ;
il sagit en effet d'une procédure techniquement exigeante, présentant un risque de Iésion grave pour le patient. La planification
préopératoire et I'anatomie du patient sont des points importants & considérer pour le choix de la taille des implants.

Les implants chirurgicaux ne doivent jamais étre réutilisés. Un implant explanté ne doit jamais étre réimplanté. Méme si le dispositif
ne semble pas 8tre endommage, il peut présenter de petites altérations et des motifs de contraintes internes qui pourraient
entrainer sa rupture.

Le patient doit recevoir des instructions adéquates. Une déficience mentale ou physique, qui compromet ou annihile la capacité
d'un patient a se conformer aux restrictions et précautions nécessaires, peut exposer le patient a un risque particulier lors de la
rééducation postopératoire.

Pour une performance optimale des implants, le chirurgien doit tenir compte des niveaux d'implantation, du poids du patient, de
son niveau d'activité, dautres états pathologiques qu'il pourrat présenter, etc., qui constituent des facteurs pouvant avoir un effet
sur les performances de ce systéme.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

Les cages PATRIOT® sont compatibles avec 'IRM sous certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut subir un
examen IRM en toute sécurité dans un systéme IRM remplissant les conditions sivantes :

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

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

« Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps entier et rapporté par le systéme AM de 1 W/kg

Dans les conditions d’acquisition définies ci-dessus, les cages PATRIOT® sont censées produire une élévation de température
maximale inférieure ou égale a 3,9 °C aprés 15 minutes d’acquisition continue.

Lartefact d'image généré par le dispositf nest pas censé s'étendre au-dela de 35 mm du dispositif lorsque 'examen d'imagerie
utiise une séquence d'impulsions en écho de gradient et un systeme IRM de 3,0 teslas.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation de ces dispositfs est contre-indiquée chez les patients présentant I'une des caractéristiques suivantes

Infection systémique active, infection localisée au niveau du site d'implantation envisagée, ou existence avérée d'une allergie ou
d'une sensibilté a 'un des matériaux des implants.

Antécédent d'arthrodése & I'étage ou aux étages a traiter.

Ostéoporose sévére, susceptible d’empacher une fixation adéquate.

Les pathologies pouvant exposer I'os et les implants & des contraintes excessives, comme I'obésité sévére ou les maladies
dégénératives, constituent des contre-indications relatives. Dans ces cas spécifiques, la décision d'utiiser ou non ces
dispostifs doit étre prise par le médecin en considérant le rapport entre les risques et les bénéfices chez le patient.

Les patients dont I'activité, la capacité mentale, une maladie mentale, I'alcoolisme, I'abus de substances, le métier ou le mode
de vie risquent d'interférer avec leur capacité a respecter les restrictions postopératoires, et qui pourraient exposer Iimplant &
des contraintes exagérées pendant la cicatrisation osseuse et présenteraient alors un risque majoré d'échec de Implant.

6. Tout patient non disposé a se conformer aux instructions post-opératoires.

7. Toute pathologie non décrite dans les indications.

8. Fievre ou leucocytose.
9
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Grossesse.

0. Toutte autre situation qui annihilerait le bénéfice potentiel de la chirurgie rachidienne d'implantation, comme la présence de
tumeurs ou d’anomalies congénitales, une fracture locale sur le site opératoire, une élévation de la vitesse de sédimentation
non expliuée par d'autres maladies, une hyperleucocytose ou ne déviation & gauche marquée de la numération leucocytaire.

11.Tout cas ne nécessitant pas de fusion

12. Les patients présentant une friabilté osseuse héréditaire ou acquise ou un probléme de calcification ne doivent pas étre
considérés comme des candidats pour ce type de chirurgie.

13.Ces dispostifs ne doivent en aucun cas étre utiisés chez les patients pédiatriques, ni lorsque le squelette du patient est encore
en état de croissance générale.

14.Tout cas pour lequel les composants & implanter choisis seraient trop grands ou trop petits pour obtenir un résultat satisfaisant.

15. Tout cas requérant 'association de métaux issus de deux composants ou systemes différents.

16.Tout patient présentant une couverture tissulaire inadéquate au niveau du site opératoire, ou encore un capital osseux ou une
qualité osseuse non adapté(e).

17.Tout patient chez qui le recours & un implant interfererait avec les structures ar
escomptées.

COMPLICATIONS ET EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Avant la chirurgie, le patient doit &tre averti des effets indésirables possibles suivants, ainsi que de I'éventuelle nécessité d'une
intervention chirurgicale supplémentaire destinée a corriger ces effets

Desserrement, torsion ou rupture des composants

Déplacement/migration des composants du dispositif

Sensibilité du tissu aux matériaux de I'implant

Possibilité de lésions cutanées et/ou de complications au niveau de la plaie

Absence ou retard de consolidation, ou cal vicieux

Infection

Lésions nerveuses, notamment perte de fonction neurologique (sensorielle et/ou motrice), paralysie, dysesthésie,
hyperesthésie, paresthésie, radiculopathie, déficit des réflexes, syndrome de la queue de cheval

Bréches durales, fuite de liquide céphalo-rachidien

Fracture de vertébres

Réaction (allergique) a la présence d'un corps étranger (composants ou débris)

Lésions vasculaires ou viscérales

Modification de la courbure du rachis, perte de correction, de hauteur et/ou de réduction

Rétention urinaire ou perte du contréle vésical, ou autres types de troubles du systéme uro-génital

lléus, gastrite, obstruction intestinale ou autres types de compromission du systéme digestif

Compromission du systéme de reproduction, notamment impuissance, stériité, privation du soutien conjugal, et troubles

ou les performanc

« Douleur ou géne
« Bursite
« Diminution de la densité osseuse due au transfert des contraintes
« Perte osseuse ou fracture osseuse au-dessus ou en dessous du niveau de la chirurgie
* Douleur, fracture et/ou retard de cicatrisation de la plaie au niveau du site donneur du greffon osseux
« Restriction des activités
« Absence de traitement efficace des symptomes pour lesquels la chirurgie a été pratiquée
« Nécessité d'une intervention chirurgicale supplémentaire
* Deéces
CONDITIONNEMENT

Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-embaliés et stérilisés par rayonnement gamma. Lintégrité de 'emballage
stérile doit étre vérifiée pour s'assurer que la stériité du contenu n'est pas compromise. Il est important de vérifier soigneusement

que le contenu du coffret est complet et de s'assurer attentivement qu'aucun composant n'est endommagé avant utiisation. Les

coffrets ou prodits endommages ne doivent pas étre utlisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical. Pendant la chirurgie, une
fois Ia taille correcte déterminée, sorti les prodits de I'emballage en appliquant une technique aseptique.

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

MANIPULATION

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

NETTOYAGE

Tous les instruments pouvant étre démontés doivent étre désassemblés pour le nettoyage. Toutes les poignées doivent étre
détachées. Les instruments peuvent étre réassemblés aprés 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'étre renvoyés (le cas échéant) a Globus
Medical

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent tre effectués  aide de solvants sans aldéhyde portés & haute
température. Pour le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d'utlliser des nettoyants neutres, puis de procéder a un
ringage a I'eau déionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant du formol, du glutaraldéhyde,
de T'eau de Javel et/ou d'autres nettoyants alcalins, sont susceptibles d'endommager certains dispositis, 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 été utilisés ou

exposés a une souillure et ce, préalablement & leur stérilisation

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

Désassembler tous les instruments qui peuvent I'étre.

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

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

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

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

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

attention particuliére aux zones dificiles  atteindre.

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

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

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

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

fabricant.

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

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

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

au moins 2 minutes.

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

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

INFORMATIONS DE CONTACT

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

contacter Globus Medical.

STERILISATION

Ces implants et ces instruments sont fournis stériles ou non stériles.
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Les implants et les instruments stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validés pour assurer un niveau de stériité SAL
(Sterilty Assurance Level) de 10%, Les prodiuts stériles sont emballés dans un sachet a double feulle o’aluminium, fermé par
soudage & chaud. La date de péremption est indiquée sur 'étiquette de 'emballage. Ces produits sont considérés comme étant
stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou endommage.

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stérlité SAL (Sterilty
Assurance Level) de 10°. L'utiisation d'une enveloppe est recommandée, conformément a la directive AAMI (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation) ST79, C Guide to Steam and Sterility Assurance in Health
Care Facilties (Guide complet de la stérilisation & la vapeur et d’assurance de stérilté dans les établissements de soins de santé).
lincombe & I'utilisateur final d'utiiser uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes de stériisation,
poches de stériisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stérlisation) qui sont congus pour les
spécifications du cycle de stériisation 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 la stérilisation correcte des dispositifs Globus et des boites d'instruments chargées :

« Les paramétres de stériisation recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous

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

Le conteneur de stériisation rigide choisi doit &tre doté d'une surface de filtration minimale de 1136 cm? (176 in?) au total ou, au
minimum, de quatre (4) fitres de 19 cm (7.5 in) de diametre.

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

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

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

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

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

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

Pour les implants PATRIOT® dotés d'un revétement fournis NON STERILES, il est recommandé de procéder a une stériisation
(dans une enveloppe ou un conteneur) en utlisant 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
Vapeur Pré-vide 134 °C (273 °F) 3 minutes 30 minutes

Ces paraméires sont validés pour a stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d'autres produits sont ajoutés au stérilsateur;
les parametres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux paramétres de cycle devront étre définis par I'utiisateur.
Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour confirmer
I'nactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

STERILE[ R | | STERILISE PAR IRRADIATION
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NUMERO DE LOT
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MISE EN GARDE COMMUNAUTE EUROPEENNE

A REPRESENTANT AGREE
A USAGE UNIQUE SEULEMENT EN SUISSE
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DATE DE FABRICATION

QUANTITE DE PRODUITS (AAAA-MM-JJ)

UNIQUEMENT SUR PRESCRIPTION

DISPOSITIF MEDICAL MEDICALE
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_ INFORMAZIONI IMPORTANTI SUGLI

ITALIANO SPAZIATORI CERVICALI PATRIOT®

DESCRIZIONE

Gli spaziatori PATRIOT® (COLONIAL® ACDF) sono dispositivi di artrodesi intersomatica cervicale, usati per conferire stabilita
strutturale a pazienti scheletricamente maturi in seguito a discectomia. Gli spaziatori COLONIAL® ACDF vengono inseriti utilizzando
un approccio cervicale anteriore e sono disponibili in diverse altezze e configurazioni geometriche per potersi adattare alle esigenze
anatomiche di un’ampia varieta di pazienti. Questi spaziatori devono essere riempiti con materiale per innesto osseo. Le sporgenze
presenti sulle superfici superiore e inferiore di ciascun dispositivo aderiscono alle placche terminali delle vertebre adiacenti per
resistere all'espulsione.

Gli spaziatori PATRIOT® sono realizzati in polimero radiolucente, con marker in lega di titanio o in tantalio, in conformita alle
normative F2026, F136, F1295 e F560. Tutti gli impianti inoltre sono disponibili con un rivestimento a spruzzo di titanio plasma
commercialmente puro, in conformita alle normative ASTM F67 e F1580.

INDICAZIONI

Gli spaziatori PATRIOT® (COLONIAL® ACDF) sono dispositivi di artrodes intersomatica concepiti per 'uso nella colonna cervicale
(C2-T1), per interventi di discectomia e artrodesi cervicale per via anteriore (ACDF), in pazienti con discopatia cervicale, instabilta,
traumi comprese fratture, deformita definite come cifosi, lordosi o scoliosi, mielopatia cervicale spondiosica, stenosi spinale

e precedente falimento dellartrodesi. La discopatia cervicale & definita come radicolopatia non trattabile €/0 mielopatia con
disco erniato /o formazione di osteofiti sulle placche terminali dei corpi vertebrali posteriori che producono una compressione
sintomatica della radice nervosa e/o del midollo spinale confermata da esami radiografici. Si raccomanda I'uso di questi dispositivi
con sistemi di fissazione spinale supplementari per il tratto cervicale della colonna vertebrale (ad es. placche cervicali anterior)
Lo spaziatore deve essere riempito con materiale per innesto osseo.

AVVERTENZE

Trai rischi potenziali individuati, associati all'uso di questo sistema, rientra il rischio di morte. Altri rischi potenziali, che possono
comportare la necessita di ulteriori interventi chirurgici, comprendono:

o frattura di un componente del dispositivo,

« perdita di fissazione,

* mancata unione,

o frattura delle vertebre,

o lesione neurologica e

« lesione vascolare o viscerale.

I dispositivi di artrodesi i per il trattamento di patologie degenerative sono progettati per sopportare sia il pieno carico
sia carichi associati al'uso a lungo termine come possibile conseguenza di un ritardo di consolidamento o una mancata unione.

Certe malattie degenerative o condizioni sottostanti quali diabete, artrite reumatoide o osteoporosi, possono alterare il processo di
cicatrizzazione, incrementando il rischio di rottura dell'impianto o di frattura vertebrale.

| pazienti gia sottoposti a chirurgia vertebrale al livello/a livelli defla colonna da trattare possono avere risultati clinici diversi rispetto
a quelli senza precedente chirurgia.

| componenti di questo sistema non devono essere usati con componenti di sistemi diversi o di altri costruttori.

Pur non includendo tutti gii effetti collaterali che possono verificarsi con gl interventi chirurgici in generale, le presenti avvertenze
contengono considerazioni importanti specifiche per gli impianti ortopedici. Prima dellintervento il paziente deve essere messo al
corrente dei rischi chirurgici in generale.

Utilizzare questo dispositivo cosi come fornito e secondo le istruzioni di manipolazione e utilizzo riportate di seguito.

PRECAUZIONI

Trattandosi di un intervento tecnicamente impegnativo che presenta un rischio di lesione grave per il paziente, I'mpianto dei
dispositivi di fusione intervertebrale deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi vertebrali qualificati. La pianificazione
preoperatoria e 'anatomia del paziente assumono importanza preminente nella scelta delle dimensioni dellimpianto.

Gli impianti chirurgici non devono mai essere riutiizzati. Un impianto espiantato non deve mai essere reimpiantato. Pur apparendo
integro, il dispositivo potrebbe presentare piccoli difetti e segni di precedenti sollecitazioni al suo interno che ne potrebbero
provocare la rottura.

Informare adeguatamente il paziente. Una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare o impedire la capacita del paziente
di rispettare le limitazion o le precauzioni necessarie potrebbe mettere a rischio il paziente durante la riabiltazione postoperatoria.

Per un impianto ottimale, il chirurgo deve tenere conto dei livelli di impianto, del peso del paziente, del livello di attivita fisica svolta,
di eventuali altre patologie concomitanti, ecc. che potrebbero incidere sulle prestazioni di questo sistema.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)

Gli spaziatori PATRIOT® sono a compatibilita condizionata con la RM (MR Conditional). Un paziente portatore di questo dispositivo

pubd sottoporsi a risonanza magnetica in sicurezza in un sistema RM che presenti le sequenti caratteristiche:

 Campo magnetico statico esclusivamente da 1.5 Tesla e 3.0 Tesla

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

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero indicato dal sistema RM di 1 W/kg

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che gli spaziatori PATRIOT® producano un aumento massimo della

temperatura inferiore o uguale a 3,9 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

Lartefatto nellimmagine causato dal dispositivo non dovrebbe estendersi oltre 35 mm dal dispositivo in caso di acquisizione con

sequenza di impulsi gradient echo in un sistema RM a 3.0 Tesla,

CONTROINDICAZIONI

Luso di questi dispositivi & controindicato in pazienti nelle seguenti condizioni

1. infezione sistemica attiva, infezione localizzata nel sito di impianto proposto oppure allergia o sensibita a corpi estranei
accertata per uno qualsiasi dei materiall dellimpianto;

2. precedente artrodesi al livello/ai livelli da trattare;

3. osteoporosi severa che potrebbe impedire un’adeguata fissazione;

4. condizioni che potrebbero sottoporre '0sso e gli impianti a sollecitazioni eccessive, quali obesita severa o patologie
degenerative, sono controindicazioni relative. La decisione se usare o meno questi dispositivi per i pazienti nelle sopraccitate
condizioni deve essere presa dal medico dopo aver valutato i rischi ed i benefici dellimpianto per il paziente;

5. pazienti che, per via dela loro attivita fisica o capacita intellettiva, per una malattia mentale, a causa di alcolismo o abuso di
sostanze stupefacenti oppure per motivi di lavoro o riguardanti lo stile dii vita, potrebbero non essere in grado di osservare
le limitazioni postoperatorie e sottoporre impianto a sollecitazioni eccessive durante il periodo di cicatrizzazione ossea e
sarebbero pertanto maggiormente a rischio di rottura dell'impianto;

6. qualsiasi paziente che non intenda rispettare le istruzioni postoperatorie;

7. eventuali condizioni non incluse nelle indicazioni per 'uso;

8. febbre o leucocitosi;

9. gravidanza;

10.qualsiasi altra condizione che potrebbe precludere il potenziale beneficio dellintervento di impianto spinale, come la presenza

di tumori o di anomalie congenite, una frattura locale nel sito operatorio, aumento della velocita di eritrosedimentazione
non motivato da altre malattie, I'aumento della conta dei globuli bianchi oppure marcato aumento dei leucociti nella conta
differenziale dei globull bianchi;

11.qualsiasi caso che non necessiti di un'artrodesi;

12.i pazienti che presentano una fragilita ossea o un problema di calcificazione congenti o acquisiti noti non dovrebbero essere
presi in considerazione per questo tipo di intervento;

13.questi dwsposmv\ non devono essere utilizzati in pazienti pedatrici o in pazienti in cuila crescita scheletrica non sia ancora
completa;

14. qualsiasi caso in cui i componenti dellimpianto selezionati per 'uso siano troppo grandi o troppo piccoli per ottenere un esito
positivo;

15.qualsiasi caso che richieda la combinazione di metali di due sistemi di componenti diversi;

16. qualsiasi paziente con tessuto insufficiente per coprire il sito operatorio oppure con una massa o una qualita ossea inadeguata;

17. qualsiasi paziente nel quale I'uso dell'impianto potrebbe interferire con strutture anatomiche o funzioni fisiologiche attese.

COMPLICANZE E POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI
Prima dellintervento | pazienti devono essere informati riguardo ai possibili effetti collaterali e all'eventualita di dover ricorrere a
ulteriori interventi chirurgici per correggere tali effetti:
aHemamemo piegamento o rottura di componenti;
ne dei componenti del

censibita de tessuti al mterile o costruzione Gellmpianto;
potenziale deiscenza cutanea /o complicanze della ferita;
mancata unione o unione ritardata o malunione;
infezione;
danno neurologico, incluso perdita della funzione neurologica (sensoriale e/o motoria) paralisi, disestesia, iperestesia,
parestesia, radicolopatia, deficit de riflessi, sindrome della cauda equina;
lacerazioni della dura made, perdita di liquido cerebrospinale;
frattura di vertebre;
reazione da corpo estraneo (allergica) a componenti o detrit
lesione vascolare o viscerale:
modifica della curvatura, perdita della correzione, altezza /o riduzione spinale;
fitenzione urinaria, perdita del controllo vescicale o altri disturbi urogenitali;
ileo, gastrite, occlusione intestinale o alti tipi di compromissione gastrointestinale;

dell'apparato incluse impotenza, steriita, privazione dei rapporti coniugali e disfunzioni

sessuali;

dolore o disagio;

borsite;

riduzione della massa ossea dovuta  stress shielding;

perdita ossea o frattura dell'0sso immediatamente sopra o sotto il livello della sede dellintervento chirurgico;
dolore nel sito donatore di innesto osseo, frattura e/o cicatrizzazione ritardata delle ferite;

limitazione delle attivita;

trattamento inefficace della sintomatologia che ha comportato 'intervento chirurgico;

necessita di Ulteriori interventi chirurgici;

morte.

CONFEZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere forniti preconfezionati e sterilizzati con raggi gamma. Lintegrita della confezione:

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

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

MANIPOLAZIONE

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

PULIZIA

Tutti gli strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puliti dopo averli smontati. Tutte le impugnature devono
essere smontate. Gli strumenti possono essere rimontati dopo la sterilizzazione. Gli strumenti devono essere puiiti 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 pud essere eseguito con solventi senza aldeidi a temperature pils elevate.

Le procedure di pulizia e decontaminazione devono includere I'utiizzo di detergenti neutri e il risciacquo con acqua deionizzata.
Nota: alcune soluzioni di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina e/o altri detergenti alcalini possono danneggiare
alcuni dispositivi, in particolare gli strumenti e pertanto non devono essere impiegate.

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

seguenti metodi di pulizia:

1. Subito dopo I'uso, strofinare accuratamente gli strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino
lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.

2. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.

3. Sciacquare gl strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere la contaminazione grossolana visibile. Lavare
fipetutamente i lumi, almeno 3 volte, finché non saranno visibimente puiit.

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

5. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciaril in immersione per almeno 2 minut

6.  Utiizzare una spazzola a setole morbide per spazzolare in profondita gli strumenti. Usare uno scovolino per i pulire § lumi.

Prestare particolare attenzione alle zone difficiimente raggiungibil.

7. Utiizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone interne piu difficil da

raggiungere fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.

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

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

pulitore ultrasonico.

10. Immergere completamente gli strumenti nel pulitore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli.
Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minut

. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarliin acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi inversa per
almeno 2 minuti.

12." Asciugare gli strumenti con un panno morbido puito ed aria compressa fitrata.

13. Controllare visivamente ciascuno strumento per accertare che non vi sia sporco visibile. Se necessario, ripetere nuovamente la

pulizia a cominciare dalla fase 3 della procedura finché lo strumento non & visibimente pulito.

CONTATTI

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

ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

STERILIZZAZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere forniti sterili o non steril

©®
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Gli impianti e gli strumenti sterill sono steriizzati con raggi gamma, con un processo di sterilizzazione convalidato per garantire
un livello di assicurazione dela sterilta (SAL) pari a 10°. | prodotti sterii sono confezionati in buste in alluminio a doppio strato
termosigillate. La data di scadenza & indicata sulletichetta della confezione. Questi prodotti sono considerati sterili purché la
confezione non sia stata aperta o danneggiata.

Gl impianti e gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della sterilta (SAL) di 10°.
Si raccomanda I'uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterilty Assurance in Health Care Facilties (Guida completa alla steriizzazione a vapore e alla garanzia della sterilta nelle
strutture sanitarie) dell AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, Associazione per il progresso della
strumentazione medicale). E responsabilta dell'utente finale utilizzare esclusivamente sterilizzatrici e accessori (quall involucri
di sterilizzazione, sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di steriizzazione) progettati per le
specifiche del ciclo di sterllizzazione selezionato (tempo e temperatura).

Quando si utilizza un contenitore i steriizzazione rigido, occorre tenere in considerazione | punti di seguito indicati per una corretta
sterlizzazione dei dispositivi Globus e delle scatole metaliche con gii strumenti:

| parametri di sterlizzazione raccomandati sono elencati nella tabella sotto riportata.

« Possono essere utiizzati solo contentor i steriizzazione rigid idonei ala sterilzzazione a vapore pre-vuoto.

« Quando si sceglie un conten e rigido occorre considerare che sia dotato di un'area di fitrazione minima di
1135,5 cm? (176 in?) totale o di a\meno quattro (4) filti di 19,05 cm (7,5 in) di diametro.

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

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

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

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

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

Metodo Temperatura Tempo di Tempo di
esposizione asciugatura

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

Vapore Prevuoto 134°C (273°F) 3 minuti 30 minuti

Per gii impianti PATRIOT® con rivestimento forniti NON STERILI, si raccomanda di eseguire la procedura di sterilizzazione (con
involucro o contenitore) come segue:

_ INFORMACION IMPORTANTE SOBRE

ESPANOL LOS ESPACIADORES CERVICALES PATRIOT®

DESCRIPCION

Los espaciadores PATRIOT® (COLONIAL® ACDF) son dispositivos de fusién intervertebral cervical que se emplean para
proporcionar estabilidad estructural a pacientes con madurez 6sea después de una disquectomia. Los espaciadores

COLONIAL® ACDF se insertan a través de un acceso cervical anterior y estan disponibles en distintas alturas y opciones
geométricas para satisfacer las necesidades anatémicas de una amplia variedad de pacientes. Estos espaciadores deben llenarse
con material de injerto ¢seo. Las protuberancias en las superficies superior e inferior de cada dispositivo sujetan los platillos
vertebrales adyacentes para impedir su expulsion.

Los espaciadores PATRIOT® estan fabricados en polimero radiotransparente con marcadores de aleacion de titanio o de tantalio,
como se especifica en la normativa F2026, F136, F1295 y F560. Los implantes también estén disponibles con un revestimiento
nebulizado de plasma de titanio puro, conforme a las especificaciones de ASTM F67 y F1580.

INDICACIONES

Los espaciadores PATRIOT® (COLONIAL® ACDF) son dispositivos de fusién intersomética para la columna cervical (G2-T1), para
disectomia y fusion cervical anterior (ACDF), en pacientes con enfermedad de discos cervicales, inestabilidad, trauma incluyendo
fracturas, deformidad que se define como cifosis, lordosis o escoliosis, mielopatia cervical espondiltica, estenosis espinal o fusion
previa falida. La discopatia cervical se define como una radiculopatia intratable y/o mielopatia con hernia discal y/o formacion

de osteofitos en los platilos vertebrales posteriores que genera compresion de raiz nerviosa y/o de médula espinal sintomtica,
confirmada en estudios estén para su uso con sistemas de flacion vertebral
suplementarios para la columna cervical (por ej., placas conicalos anteriores). El espaciador debe llenarse con material de injerto
0seo.

ADVERTENCIAS

Uno de los posibles riesgos identificados con este sistema es el fallecimiento. Otros riesgos que pueden requeri cirugia adicional
incluyen:

Fractura de componentes del dispositivo

Pérdida de filacion

Falta de union

Fractura vertebral

Lesion neurolégica

Lesion vascular o visceral

Los dispositivos de interfusion somatica para el tratamiento de condiciones degenerativas estan disefiados para soportar su
capacidad de carga y las cargas asociadas al uso a largo plazo, que pueden resultar de la presencia de uniones inacabadas o
ausentes.

D o condiciones como diabetes, artrtis reumatoide y
osteoporosis, pueden alterar el proceso de curacion, lo que incrementa # iesgo de rotura del implante o de fractura vertebral

Los pacientes con cirugia de columna previa en los niveles que van a ser tratados tienen un prondstico clinico distinto en
comparacién con aquellos sin cirugia anterior.

Los componentes de este sistema no se deben utiizar con ning(n componente de otro sistema o fabricante.

Estas advenenc\as no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones qirtrgicas en general; se trata de
de los implantes ortopédicos. Es preciso explicar al paciente los riesgos generales de

la irugla antes de eaivar a ntervendion.
Utiice el dispositivo tal como se suministra y de acuerdo con la informacion de empleo y manejo que se detalla a continuacion.
PRECAUCIONES

La implantacion de dispositivos de fusion intervertebral debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna expertos,
ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que presenta riesgo de lesiones graves al paciente. A la hora de
seleccionar el tamaio del implante hay que tener en cuenta la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente.

Los implantes quirtirgicos nunca se deben reutiizar. Un implante explantado nunca se debe volver a implantar. Aunque parezca
que el dispositivo no esta dafiado, puede tener pequerios defectos y patrones de esfuerzo internos que podrian causar su rotura.
Instruya al paciente de forma adecuada. La discapacidad mental o fisica que comprometa o anule la capacidad del paciente

de observar las limitaciones o precauciones necesarias puede conducirle a una situacion de riesgo durante la rehabiltacion
posoperatoria.

Para que el implante ofrezca resultados Gptimos, el cirujano debe considerar el nivel de implantacion, el peso y el nivel de actividad
del paciente, y otras condiciones que puedan tener impacto en el rendimiento de este sistema.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD EN ENTORNOS DE IRM

Los espaciadores PATRIOT® son condicionales a RM. Los pacientes con este dispositivo pueden someterse con seguridad a
exploracion en escaneres de RM que cumplan los siguientes criterios:

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

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

« Nivel méximo de RM del sistema, tasa de absorcion especifica (SAR) promediada de cuerpo entero de 1 W/kg

En las condiciones de exploracion indicadas arriba, se prevé que los espaciadores PATRIOT® generen un aumento de temperatura
méximo igual o inferior a 3,9 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

El artefacto de imagen causado por el dispositivo no se extenderd, previsiblemente, més de 35 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.

CONTRAINDICACIONES

El uso de estos dispositivos esta contraindicado en pacientes en los siguientes casos:

Infeccion activa diseminada, infeccion localizada en el sitio de implantacion propuesto, o alergia o sensibilidad probadas del
paciente a cualquiera de los materiales del implante.

Fusion previa del nivel que va a ser tratado.

Osteoporosis grave, que evitaria una filacion adecuada.

Las condiciones que puedan dar lugar a un esfuerzo excesivo del hueso y los implantes, como obesidad mérbida o
enfermedades degenerativas, son contraindicaciones relativas. La decision de utilizar los dispositivos en tales condiciones es
responsabilidad del médico, que debera evaluar los nesgos i las ventajas para el paciente,

Pacientes cuya actividad, capacidad mental, tal, profesion o estilo de vida pueda
interferir con su capacidad para cumplir las restricciones posopera(onas 0 que puedan realizar esfuerzos indebidos durante la
curacion y correr mayores fiesgos de fallo.

Cualquier paciente que no esté dispuesto a cumplir las instrucciones posoperatorias.

Cualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso.

Fiebre o leucocitosis.

Embarazo,

0. Cualquier otra patologia que perjudique e posible beneficio de la cirugia de implante espinal, como la presencia de tumores o
anomalias congénitas, una fractura préxima al campo quirdrgico, el incremento de la velocidad de sedimentacion no explicado
por ofras enfermedades, el incremento del recuento de leucocitos (RL), o un incremento marcado en el recuento diferencial de
leucocitos inmaduros.

11. Cualquier caso que no requiera fusion.

12.No deben ser considerados para este tipo de cirugia los pacientes con fragilidad 6sea conocida, adquirida o hereditaria, o con

problemas de calcificacion

13, Estos dispositivos no se deben utiizar en casos pediatricos ni en pacientes que estén en crecimiento esquelético.

14. Cualquier caso en el que los componentes del implante seleccionado fueran demasiado grandes o pequefios para conseguir

un buen resultado.

15. Cualquier caso en el que se necesite mezclar metales de dos componentes o sistemas distintos.

16. Cualquier paciente con cobertura tisular inadecuada en el sitio quirrgico o con calidad o reserva dsea inadecuada

17. Cualquier paciente en que el uso del implante interfiera con estructuras anatémicas o el rendimiento fisiologico previsto.

COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Antes de la intervencion, los pacientes deben ser conscientes de que pueden producirse los siguientes efectos adversos y de que
quizé sea necesario realizar nuevas intervenciones para corregirlos:

Aflojamiento, torsién o rotura de componentes

Desplazamiento de componentes del dispositivo

Sensibilidad tisular al material implantado

Posible rotura epidérmica y complicaciones de la herida

Falta de unin, union retrasada o deficiente

Infeccion

Lesiones nerviosas, incluidas pérdida de funciones neurolgicas (sensoras o motrices), pardlisis, disestesia, hiperestesia,
parestesia, radiculopatia, pérdida de reflejos, sindrome de cola de caballo
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« Rasgado de pérdida de liquido
« Fractura vertebral
« Reaccion a cuerpos extrafios (alergia) asociada a componentes o residuos
« Lesion vascular o visceral
« Alteracion de la curvatura vertebral, pérdida de correccion, altura o reduccion
« Retencion urinarla, pérdida de control de la vejiga u otros desordenes del sistema urogenital
« lleo, gastritis, obstruccion intestinal u otras afecciones gastrointestinales
« Alteraciones del sistema reproductor, incluidas impotencia, esterlidad, pérdida conyugal y disfuncion sexual
« Dolor o malestar
« Bursitis
« Pérdida de densidad 6sea por blogueo del esfuerzo funcional
« Pérdida o fractura de hueso por encima o debajo del nivel de cirugia
« Dolor, fractura o retraso en la curacion de la zona donante del injerto
« Restriccion de actividades
« Ausencia de tratamiento efectivo de los sintomas para los que se realizé la intervencion
« Necesidad de cirugia adicional
o Muerte
ENVASES Y EMBALAJES
Estos implantes e instrumentos pueden envasados con radiacion gamma. El envase de los

¥y
instrumentos estériles debe examinarse con atencion para verificar su integridad. Antes de utiizar este producto, debe
comprobarse que el envase esta bien cerrado y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los productos
y embalajes danados no deben utilizarse; devuélvalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el tamaiio idéneo,
extraiga I0s 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
seccién ESTERILIZACION, a continuacion. Después del uso o de su exposicion a la suciedad, los instrumentos deben limpiarse
seguin se describe en la seccion LIMPIEZA, a continuacion.

MANEJO

Todos los Instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado. Su uso 0 manejo inadecuado puede causar dafios y provocar un
funcionamiento inadecuado. Es necesario comprobar el 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 danados o con mal funcionamiento no deben
utiizarse y se devolveran a Globus Medical

LIMPIEZA
Todos los instrumentos compuestos por piezas desmontables deben desmontarse antes de su lmpieza. Se deben desmontar
todas las asas y volver a montarse una vez finalizada la 1. Se recomienda impiar os instrumentos con un limpiador

neutro antes d esterlizarios & iMroduGios eh Un caMmpo aUINrgico estél o (i fuera necesari) devolver el producto a Giobus
Medical

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

desionizada. Nota: algunas soluciones de impieza, como las que contienen formalin, glutaraldehido, lefia u otros impiadores
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

exponerlos a la suciedad y antes de su esterilizacion:

1. Inmediatamente después de utilzarlos, asegurese de limpiar los instrumentos con un pafio para efiminar toda la suciedad

visible, asi como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla hiimeda para evitar que se sequen.

Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

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 saiga impia.

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

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

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

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

Utilice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimatico y lave todos los orificios, conductos y zonas de

dificil acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.

Retire los instrumentos del detergente y enjudguelos con agua corriente templada.

Prepare Enzol® (0 un detergente enzimético similar) en una limpiadora de

fabricante.

Sumerja totalmente los instrumentos en la limpiadora de uitrasonido y asegurese de que el detergente penetra y limpia el

interior, los conductos y los orificios. Someta los instrumentos a ultrasonido durante tres (3) minutos como minimo.

Retire los instrumentos del detergente y enjudguelos con agua corriente desionizada o purificada por 6smosis inversa durante

al menos 2 minutos.

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

13. Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. Si hubiera suciedad visible, repita
ol 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 y productos se suministran estériles o no estériles.

N oos wp

©ow

siguiendo las recor iones del

2

1

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

Los implantes e instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esterilidad (SAL) de 10°. Se
recomienda utilizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive
Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. El usuario final es responsable de emplear solo
esterilizadores y accesorios (panos, bolsas, indicadores quimicos y biolégicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las
especificaciones (tiempo y temperatura) del ciclo de esteriizacion elegido.

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

fos msposmvos y las maletas ng\das llenas Globus:
de se enumeran en la siguiente tabla.

. smo leben utlizarse contenedores te esterlizacién rigdos para s Uso en aplicacions de esterlizacion por vapor con Vacio previo.

« Los contenedbores de esterlizacion rigidos seleccionados deben tener un area de fittracion minima de 1135 cm? (176 pulg.) en

total, o bien un minimo de cuatro (4) fitros de 19 cm (7.5 pulg. de didmetro.

No cologue més de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) directamente en un contenedor de figido.

Los médulos 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; i tiene alguna duda, solicite ayuda al

fabricante del contenedor en cuestion

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

En el caso de implantes e instrumentos (sin revestimiento) que se suministren NO ESTERILES, la esteriizacion recomendada (ya
sea en parios 0 en contenedores) es la siguiente:

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

Os espagadores PATRIOT® so fabricados a partir de polimero radiotransparente com marcadores em liga de titanio ou tantalo,
conforme especificado nas normas ASTM F2026, F136, F1295 e F560. Todos os implantes estéo também disponiveis com um
revestimento nebulizado por plasma com fitanio comercialmente puro, conforme especificado nas normas ASTM F67 e F1580.

INDICAGOES

Os Espagadores PATRIOT® (COLONIAL® ACDF) consistem em dispositivos de fus&o intersomatica para a coluna cervical (C2-T1),
para a discectomia cervical anterior e fusdo (ACDF), em doentes com doenga discal da cervical, instabilidade, traumatismo
incluindo fracturas, deformidade definida como cifose, lordose ou escoliose, mielopatia espondilética cervical, estenose espinal

e fusdo anterior falhada. A doenca discal da cervical define-se como uma radiculopatia e/ou uma mielopatia de tratamento

dificll com disco herniado e/ou a formagao de ostedfitos nas placas terminais vertebrais posteriores que causam a compressao
sintomatica da raiz do nervo e/ou da medula espinal, mediante por estudos R -se a utilizagio
destes dispositivos com sistemas de fixagéo espinal suplementares para a coluna cervical (por exemplo, placas cervicais
anteriores). O espagador deve ser preenchido com material de enxerto 6sseo.

ADVERTENCIAS

U dos potenciais riscos identificados com este sistema consiste na morte. Entre os outros riscos potenciais, que podem
requerer cirurgia adicional, estao incluidos:

fractura de componente do dispositivo,

perda de fixagao,

nao-uniao,

fractura das vértebras,

lesao neurolgica e

leséo vascular ou visceral.

R

Os de fuséo ir atica destinados a0 de doengas degenerativas sio concebidos para um suporte
total da carga, bem como suporte das cargas associadas a utilizagéo de longo prazo que poderiam resultar da presenca de
N&o-uniao ou de unido tardia.

Algumas doengas degenerativas ou situacoes fisioldgicas subjacentes tais como diabetes, artrite reumatide ou osteoporose
podem alterar o processo de consolidagao, aumentando assim o risco de fractura do implante ou de fractura espinal
Doentes previamente submetidos a cirurgia da coluna no(s) nivel(is) a tratar podem apresentar uma evolugéo clinica diferente
quando comparados com doentes sem cirurgias prévias.

Os componentes deste sistema nao devem ser utilizados com componentes de qualquer outro sistema ou fabricante.

Estas adverténcias néo incluem todos os efeitos adversos que poderéo ocorrer com a cirurgia em geral, mas constituem consideragoes
para implantes Os riscos cirrgicos gerais devern ser explicados ao doente antes da cirurgia,

Utiize este dispositivo conforme fornecido e de acordo com as informagdes de manipulagdo e utiizagao fornecidas em baixo.

PRECAUGOES

Aimplantago de dispositivos de fuso intervertebral s6 devera ser efectuada por cirurgides de coluna com experiéncia, dado que

se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesdes graves no doente. Na escolha do tamanho do
implante, devera ser tido em consideragao o planeamento pré-operatério  a anatomia do doente,

Os implantes cirlirgicos nunca devem ser reutilizados. Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o
dispositivo possa n@o parecer danificado, podera apresentar pequenos defeitos e padroes de tenséo interna passiveis de conduzir
a'sua fractura.

Instrua o doente adequadamente. Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa ou impega a capacidade do doente para
cumprir as limitages ou precauigoes necessérias pode colocar esse doente em risco particular durante a reabiltagao pés-operatoria.

Para um desempenho ideal do implante, o cirurgiao deve ter em consideragéo os niveis de implantagéo, o peso do doente, o nivel
de atividade do doente, outras patologias do doente, etc., que possam ter impacto no desempenho deste sistema.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RM

Os espagadores PATRIOT® séo condicionais para RM. Um paciente com este dispositivo pode efetuar em seguranca um exame
de RM que cumpra os critérios seguintes:
 Gampo 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 absorcao especifica (SAR) de corpo inteiro média maxima de 1 W/kg relatada para o sistema de RM
Nas condigdes de exame acima definidas, prevé-se que os espagadores PATRIOT® produzam um aumento méximo de
temperatura igual ou inferior a 3,9°C ap6s 15 minutos de exame continuo.
Néo se prevé que o artefacto de imagem causado pelo dispositivo se estenda mais de 35 mm em relagao ao dispositivo, quando
as imagens forem adquiridas com a sequéncia de impulso de gradiente de eco num sistema de RM de 3,0 Tesla.
CONTRA-INDICAGOES
Autilizagao destes dispositivos esta contra-indicada em doentes nas seguintes condigdes:
Infecg@o sistémica activa, infecgao localizada ao local da implantagéo proposta ou quando o doente tenha demonstrado
alergia ou sensibilidade de corpo estranho a qualquer dos materiais do implante.

2 Fusao prévia no nivelleis) a tratar.

3 Osteoporose grave, que possa impedir uma fixagdo adequada

4 Situagdes que possam exercer tensao excessiva no 0sso e implantes, tais como obesidade acentuada ou doengas
degenerativas, constituem contra-indicagoes relativas. A decisao de utilizar estes dispositivos nas situagoes referidas deve ser
tomada pelo médico, ponderando os riscos face aos beneficios para o doente.

5 Doentes cuja actividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, abuso de drogas, ocupagéo ou estilo de vida
possam interferir com a sua capacidade para cumprir as restriges no pés-operatario e que possam colocar tensdes indevidas
no implante durante a consolidagéo 6ssea e que possam estar em maior risco para desenvolver falha do implante.

6 Qualquer doente relutante em colaborar com as instrugdes pds-operatorias.

7 Qualquer condigéo ndo descrita nas indicagdes de utiizagao.

8 Febre ou leucocitose.

9 Gravidez.

10 Qualquer outra doenga que impega os beneficios potenciais da cirurgia de implante espinal, tais como a presenca de tumores

ou anomalias congénitas, fractura local ao local operatério, aumento da velocidade de sedimentac&o néo explicavel por outras
doencas, aumento da contagem de glébulos brancos (GB) ou um desvio para a esquerda acentuado da contagem diferencial
de GB.

11 Qualquer caso que nao necessite de fusao.

12 Doentes com um problema de calcificacéo ou friabilidade dssea conhecida, hereditéria ou adquirida, ndo devem ser
considerados para este tipo de cirurgia.

13 Estes dispositivos nao devem ser utiizados para casos pediatricos, nem nos casos em que o doente ainda apresente
crescimento esquelético geral.

14 Qualquer caso em que os componentes do implante escolhido para utiizagao sejam demasiado grandes ou demasiado
pequenos para se obter um resultado satisfatério.

15 Qualquer caso que necessite mistura de metais de dois componentes ou sistemas diferentes.

16 Qualquer doente apresentando cobertura tecidular inadequada no local operatério ou onde exista uma reserva ou qualidade
de 0sso inadequadas,

17 Qualquer doente em que a utiizagéo do implante interfira com estruturas anatémicas ou com o desempenho fisioldgico
esperado.

COMPLICAGCOES E EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS
Antes da cirurgia, os doentes devem ser alertados sobre os seguintes efeltos adversos possiveis, para além da necessidade
potencial de uma cirurgia adicional destinada a corrigir estes efeitos:
Afrouxamento flexéo ou fractura dos componentes
mponentes do dispositivo
Sensubmdade tecidular a0 material de implante
Potencial para degradacao da pele e/ou complicagoes da ferida
Nao-uniao, atraso da uniao ou mal uniao
Infecgao
Lesao nervosa, incluindo perda de fungao neurolégica (sensorial e/ou motora), paralisia, disestesia, hiperestesia,
parestesia, radiculopatia, défice de refiexos, sindrome de cauda equina
Laceragdes da dura-méter, fuga de liquido cefalorraquidiano
Fractura de vértebras
Reacgéo a corpo estranho (alérgica) a componentes ou detritos
Leso vascular ou visceral
Alteragzo da curvatura da coluna, perda de correcqao, altura e/ou redugao
Retengao urinria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de perturbagdes do sistema urogenital
lleus, gastrite, obstrugao intestinal ou outros tipos de compromisso gastrintestinal
Gompromisso do sistema reprodutor incluindo impoténcia, esteriidade, perda de consércio e disfungao sexual
Dor ou desconforto
Bursite
Redugao da densidade 6ssea por tenséo de cisalhamento
Perda de 0ss0 ou fractura de 0sso acima ou abaixo do nivel da cirurgia
Dor no local dador do enxerto 6sseo, fractura e/ou atraso na cicatrizagao da ferida
Limitagao de actividades
Auséncia de tratamento eficaz dos sintomas para os quais se destinava a cirurgia
Necessidade de intervengao cirtrgica adicional
Morte

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e esterilizados, utiizando iradiaéo gama. A integridade da
embalagem esteriizada deve ser verificada para assegurar que a esteriidade do contetido néo esta comprometida. A embalagem
deve ser cuidadosamente verficada para confirmar que esta completa e todos os componentes devem ser te
verificados relativamente & auséncia de danos antes de serem utiizados. As embalagens ou produtos danificados nao devem

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

Os conjuntos de instrumentos séo fomecidos néo esterilizados e séo esteriizados por vapor antes da utiizagéo, conforme
descrito na secgao ESTERILIZAGAO, em baixo. Apds utilzagéo ou exposigao a detritos, os instrumentos devem ser impos,
conforme descrito na secgao LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos 0s instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugao. Uma utilizagéo ou manipulagéo inadequadas pode
originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, 0s produtos devem ser veriicados para garantic
que estao a funcionar correctamente. Todos 0s produtos devem ser inspeccionados antes da utiizagao para garantir que

N0 existe uma deterioragao inaceitavel, tal como corrosao, descoloragao, riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos néo
funcionantes ou danificados nao devem ser utilzados e devem ser devolvidos a Globus Medical.

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados deven ser desmontados para se proceder  sua limpeza. Devem separar-se
todas as pegas. Os instrumentos poderao ser montados novamente ap6s a esterilizago. Os instrumentos devem ser limpos
neutros antes da e da introdugao num campo cirtrgico estéril ou, se aplicavel, da sua devolugao

com
& Globus Medical.

Alimpeza e desinfecgéo dos instrumentos pode ser realizada com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais elevadas.
Alimpeza e a descontaminagzo devem inclir o uso de detergentes neuitros seguido de enxaguamento com agua desionizada.
Nota: algumas solucdes de limpeza, como as que contém formol, glutaraldeido, lixivia e/ou outros detergentes alcalinos, podem
danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que nao dever ser utiizadas.

Deven ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a impeza de instrumentos ap6s utilizagao ou exposicéo a detritos,
© antes da esteriizagao:
Imediatamente apds a utiizagao, certifique-se de que os instrumentos s&o limpos com um pano para remover detritos visiveis,
& impedidos de secar, merguihando-0s ou cobrindo-0s com um pano humido.
Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.
Enxagle os instrumentos com agua corrente da toreira para remover os detritos visives. Irrigue os lumenes pelo menos 3
vezes, até ficarem limpos.
Prepare Enzol® (ou um detergente enzimético semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante.
Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo minimo de 2 minutos.
Utilize uma escova de pélos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovihao para os limenes.
Preste particular atengéo a zonas de difici acesso.
Encha uma seringa estéril com solugdo de detergente enzimatico. Irrigue os limenes e as zonas de dificil acesso até nao
serem visiveis detritos a sair dessas zonas.
Retire os instrumentos do detergente e enxagie-0s com 4gua quente corrente da torneira.
Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelnante) de acordo com as recomendagdes do fabricante num dispositivo
de limpeza por ultra-sons.
. Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente chega
aos limenes irMigando os limenes. Proceder & sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos.
. Retire os instrumentos do detergente e enxague-0s com agua desionizada corrente ou 4gua de osmose inversa durante um
periodo minimo de 2 minutos.
12. Seque o instrumentos com um pano macio mpo e ar comprimido fitrado.
13. Inspeccione visualmente cada um dos instrumentos relativamente a existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presentes
detritos visiveis, repita o processo de limpeza a partir do passo 3.
INFORMACOES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do nimero 1-866-GLOBUS (456-2871). Poder obter um manual da técnica
cirtrgica, contactando a Globus Medical.
ESTERILIZAGAO
Estes implantes e instrumentos podem estar disponiveis esteriizados ou néo esteriizados.
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Os instrumentos e implantes esterlizados séo esteriizados por radiagéo gama para assegurar um nivel de garantia de esteriidade
(SAL) de 10°. Os produtos esterilizados s&o embalados num saco de folha dupla de aluminio selado termicamente. O prazo de
validade esté impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos sao considerados esteriizados, excepto nas situagdes em que a
embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada,

Os implantes e instrumentos n&o esterilizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esteriidade (SAL) de
10°. Recomenda-se a utiizagao de um invélucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI), Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties O utiizador
final é responsavel por utilzar apenas esteriizadores e acessorios (como invélucros de sstenhza@ao balsas do esterizacéo,
indicadores quimicos, indicadores biologicos e cassetes de que sejam as (tempo e
temperatura) do ciclo de esterilizagéo seleccionado.

Quando utiizar um recipiente de esteriizagao riido, devern ser tidos em consideragé 0s seguintes aspectos para a esterlizagdo

adequada de dlsposmvos © estojos de metal cheios da Globus:

o indicados na tabela a segui.

* S6 podem ser uunzados recipientes de esteriizagao rigidos para uso com esteriizagéo a vapor pré-vécuo.

* Quando seleccionar um recipiente de esterilizacao rigido, este deve ter uma érea de filtro minima de 1135,5 cm?
(176 polegadas?) no total, ou um minimo de quatro (4) filtros com 19,05 cm (7,5 polegadas) de didmetro.

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

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

* As instrugdes de utiizagao do fabricante do recipiente de esteriizagao rigido devem ser seguidas. Caso surjam dvidas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao

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

Para instrumentos e implantes (néo revestidos) fornecidos NAO ESTERILIZADOS, a esteriizagao é recomendada (com inv6lucro
ou num contentor) da seguinte forma:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tempo de Tempo de
Exposigao Secagem

Vapor Pré-vécuo 132°C (270°F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Pré-vécuo 134°C (278°F) 3 minutos 30 minutos

Para implantes PATRIOT® revestidos fornecidos NAO ESTERILIZADOS, a esterilizagéo é recomendada (com invélucro ou num
contentor) da seguinte forma:

En el caso de implantes PATRIOT® con revestimiento que se suministren NO ESTERILES, la esteriizacion recomendada (ya sea en
pafios o en contenedores) es la siguiente:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiemp_o _Qe Tiempo de secado
exposicién
Vapor Vacio previo 132 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Vacio previo 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos
Los pardmetros estan validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al los

Método Tipo de ciclo Temperatura Tempo de Tempo de
Exposicdo Secagem

Vapor Pré-vacuo 132°C (270°F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Pré-vacuo 134°C (273°F) 3 minutos 30 minutos

Estes parémetros estéo valdados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao
ndo séo vélidos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo utilzador.

INDICATIES

PATRIOT® spacers (COLONIAL® ACDF) zijn hulpmiddelen voor intercorporele fusie bedoeld voor de cervicale wervelkolom (C2-T1),
voor anterieure cenvicale discectomie en fusie (ACDF), bi patiénten met een aandoening aan cervicale wervelschijven, instabilteit,
trauma inclusief fracturen, misvorming zoals kyfose, lordose of scoliose, cervicale spondylotische myelopathie, spinale stenose en
mislukte eerdere fusie. Een aandoening aan cervicale wervelschiven wordt gedefiniserd als moeiljk te behandelen radiculopathie
en/of myelopathie met hernia en/of op rvelichaam-eindplaten die zenuwwortel-
en/of ruggenmergcompressie veroorzaken, met bevestiging door radiologisch onderzoek. Het verdient aanbeveling bij deze
hulpmiddelen aanvullende fixatiesystemen voor de cervicale wervelkolom (bv. anterieure cervicale platen) te gebruiken. De spacer
dient gevuld te worden met bottransplantaatmateriaal

WAARSCHUWINGEN

Eén van de risico’s van dit systeem is overliden. Andere mogelike risico's die een bijkomende operatie vereisen zijn:

breuk van implantaatcomponent;

verlies van fixatie,

non-consolidatie,

wervelfractuur,

neurologisch letsel en

vasculair of visceraal letsel

H 1 voor fusie tussen lichamen ter behandeling van degeneratieve aandoeningen zjn ontworpen om bestand te
zijn tegen zowel volledige belasting als de lange-termijnbelasting diie kan voortviosien uit de aanwezigheid van non-consolidatie of
verlate consolidatie.

Bepaalde of logische condities zoals diabetes, reumatoide artritis of osteoporose:
Kunnen het genezingsproces benvioedien met een grotere kans op implantaatbreuk en wervelkolomiractuur.

Patiénten met eerdere chirurgische ingrepen aan de wervelkolom op de te behandelen niveauls) kunnen andere Kiinische
uitkomsten hebben, vergeleken met patiénten zonder eerdere chirurgische ingrepen

Componenten van dit systeem mogen niet gebruikt worden met componenten van andere systemen of fabrikanten.

Deze waarschuwingen bevatten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden bi operaties in het algemeen, maar ze zin met
name belangrik ter overweging bj implantaties. Algemene dienen véor de operatie met de patiént
besproken te worden.

Gebruik dit hulpmiddel zoals het geleverd wordt en overeenkomstig de hiera gegeven informatie over behandeling en gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van intervertebrale fusiehulpmiddelen mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren wervelkolomchirurgen omdat
dit een technisch veeleisende procedure is met risico van ernstig letsel bij de patiént. Bij het selecteren van de grootte van het
implantaat dient rekening gehouden te worden met preoperatieve planning en de anatomie van de patiént.

Chirurgische implantaten mogen nooit hergebruikt worden. Een geéxplanteerd implantaat mag nooit opnieuw worden
geimplanteerd. Ook als het hulpmiddel onbeschadigd liikt, kunnen er toch Kieine mankementen en inwendige spanningspatronen
‘aanwezig zijn die tot breuk kunnen leiden.

Zorg ervoor dat de patiént goed wordt geinstrueerd. Geesteljke of lichamelike aandoeningen die het vermogen van de patiént
onderminen om beperkingen of 1in acht te nemen, kunnen voor die patiént tot extra risico’s
leiden tijdens de postoperatieve revaldatie.

Voor optimale implantaatresultaten dient de chirurg aandacht te besteden aan de implantatieniveaus, het patiéntgewicht, het
activiteitsniveau van de patiént, andere patiéntcondities, etc., die de prestaties van het systeem kunnen beinvioeden.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De PATRIOT® spacers zijn voorwaardelik MRI-vellig. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig gescand worden in een MR-systeem
als aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

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

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

« Maximaal voor het MR-systeem verklaard specifiek energieabsorptietempo (SAR), gemiddeld over het hele lichaam, van 1 W/kg

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat de PATRIOT® spacers een temperatuurstijging zullen veroorzaken
van maximaal 3,9 °C na 15 minuten continu scannen.

Verwacht wordt dat het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact zich niet verder zal uitstrekken dan 35 mm buiten het
hulpmiddel, bij beeldvorming met een gradiént-echopulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 tesla

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van deze hulpmiddelen is gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende condities:

Actieve systemische infectie, infectie op de locatie van de voorgestelde implantatie, of wanneer de patiént allergisch is voor een
van de implantaatmaterialen of overgevoelig is voor vreemde lichamen!

Eerdere fusie op te behandelen niveau(s)

Ermstige osteoporose, waardoor goede fixatie moeiljk kan zijn.

Condities die overmatige belasting van bot en implantaten veroorzaken, zoals ermstig overgewicht of degeneratieve
aandoeningen, zijn relatieve contra-indicaties. Het is aan de arts om te beslissen of deze hulpmiddelen bi dergelike condities
gebruikt mogen worden, rekening houdend met de risico’s tegenover de voordelen voor de patiént.

Patiénten wier activitelt, geestelike vermogens, psychische stoornissen, alcoholisme, drugsgebruik, beroep of levensstil, het
vermogen kunnen onderminen om postoperatieve aanwiizingen op te volgen, en die het implantaat mogelik overmatig zullen
belasten tidens de botgenezing, hebben een grotere kans op slechte behandelresultaten.

Patiénten die niet bereid zijn de instructies na de operatie op te voigen.

Een conditie die niet tot de beschreven gebruiksindicaties behoort.

Koorts of leukocytose.

Zwangerschap.

0. ledere andere toestand die het mogelike voordeel van een wervelimplantaatoperatie teniet zou doen, zoals de aanwezigheid
van tumoren of aangeboren afwijkingen, fracturen nabij elheid die niet verklaard wordt
door andere aandoeningen, verhoogd aantal witte bloedcellen (WBC) of een duidelike verschuiving naar links in de differentisle
telling van WEC.

11. Gevallen waarin fusie niet noodzakelik s.

12. Patiénten met een bekende erfelike of verworven botbroosheid of calcificatieproblemen mogen niet in aanmerking worden

genomen voor dit type chirurgie.

13. Deze hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt bij kinderen of bij patiénten die nog algemene groei van het skelet hebben.

14. Alle gevallen waarin de voor gebruik geselecteerde implantaatcomponenten te groot of te klein zouden zijn voor goede

behandelresultaten

15. Alle gevallen waarin combinatie van metalen van twee verschillende componenten of systemen vereist is.

16. Patiénten die onvoldoende weefseldekking op de operatieplaats hebben of onvoldoende botreserve of botkwalteit.

17. Alle gevallen waarin gebruik van het implantaat zou interfereren met anatomische structuren of verwachte fysiologische

prestaties.

COMPLICATIES EN MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Voorafgaand aan de operatie moet de patiént gewezen worden op de volgende mogelike ongewenste gebeurtenissen of
bijwerkingen, en op de mogelikheid dat aanvullende chirurgie nodig is om deze te corrigeren:

losraken, buigen of breken van componenten

verplaatsing/migratie van componenten van het hulpmiddel

overgevoeligheid van weefsel voor implantaatmateriaal

mogelijke huidafbraak of wondcomplicaties

non-consolidatie, trage consolidatie of slechte consolidatie

Infectie

zenuwbeschadiging, waaronder neurologisch functieverlies (sensibel en/of motorisch), verlamming, dysesthesie,
hyperesthesie, paresthesie, radiculopathie, reflexafname, caudasyndroom

dura-scheuring, liquorlekkage

wervelfractuur

vreemdiichaamreactie (allergwe) op componenten of debris

vasculair of visceraal letst

verandering van de kromrmng van de wervelkolom, veriies van correctie, lichaamslengte en/of reductie
urineretentie, verminderde blaascontrole of andere rogenitale aandoemngen

ileus, gastritis, ictie of andere maag-«

aandoeningen van de voortplantingsorganen, waaronder impotantie, steriltet, afname van seksuele activeit en seksuele
functiestoornissen.

piln of ongemak

bursitis

verminderde botdichtheid wegens ‘stress shielding’

botverlies of botfractuur boven of onder het operatieniveau

pijn, fractuur en/of trage wondgenezing op de plaats waar bottransplantaat geoogst is

beperking van activiteiten

onvoldoende effectieve behandeling van de symptomen waarvoor de operatie was bedoeld

noodzaak van aanvullende chirurgie

overliden

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De gaatheid van
de steriele verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet zorgvuldig
worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuldig worden gecontroleerd om beschadiging voor
gebruik it te sluiten. Een beschadigde verpakking of een beschadigd product mag niet gebruikt worden en dient teruggestuurd
te worden naar Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u tiidens de operatie de producten it de verpakking
middels een aseptische techniek.
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De instrumentsets worden niet-steriel geleverd en worden met stoom gesteriliseerd véor gebruik, zoals hierna beschreven in de
rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootsteling aan verontreiniging dienen instrumenten te worden gereinigd, zoals hiema
beschreven in de rubriek REINIGING.

HANTERING

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

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 sterlisatie. 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 itgevoerd 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, glutaaraldehyde, bleekmiddel en/of alkalische
reinigingsmiddelen kunnen beschadiging veroorzaken bij bepaalde hulpmiddelen, in het biizonder instrumenten; deze oplossingen
mogen niet worden gebruikt.

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

volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

1. Veeg de instrumenten onmiddellik 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

Heal alle instrumenten die gedemonteerd kunnen worden it elkaar.

Spoel de instrumenten af onder stromend kraanwater om elke zichtbare verontreiniging te verwijderen. Spoel de lumina

minimaal 3 maal door, tot het water dat eruit komt, schoon is.

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

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

Gebruik een zachte borstel om de instrumenten grondig te reinigen. Gebruik een pijpenrager voor eventuele lumina. Besteed

speciale aandacht aan moeilk te bereiken gebieden.

7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiesput. Spoel alle lumina en moeilik bereikbare gebieden
door tot er op het 0og geen wuil meer uit kornt.
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8. Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder warm stromend kraanwater.

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

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

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

gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten.
12. Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefiiterde persiucht.
13. Inspecteer elk instrument visueel op zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar vuil aanwezig is, herhaal de reinigingsprocedure
dan vanaf stap 3.
CONTACTINFORMATIE
U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUST (456-2871). U kunt een operatietechniek-
handleiding aanvragen bij Globus Medical.

STERILISATIE
Deze implantaten en instrumenten kunnen steriel of niet-steriel verkrigbaar zijn.

Steriele implantaten en instrumenten zin d met g g voor een d steriteitsniveau (SAL)
van 10°. Steriele producten zijn verpakt in een door hitte gesealde, dubbele foliezak. De iterste gebruiksdatum staat op het
verpakkingsetiket. Deze producten zijn steriel tenzil de verpakking is geopend of beschadigd.

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

in g met de C Guide to Steam and Sterilty Assurance in Health Care Faciliies van de

Assocuauon for the Advancemem of Medlca\ Instrumentation (AAMI) ST79. Hetis de veramwoorde\ukhe\d van de eindgebruiker om
oals 1, chemische indicatoren, biologische indicatoren

o Stermsauecassettes) te gebru\ker\ o Zin ontworpen voor de gekozen s(enhsallecyc\usspec\fcaﬂes (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 sterilisatiecontainers voor gebruik met pre-vacuiim stoomsterilisatie mogen worden gebruikt.

Wanneer wordt gekozen voor een stijve steriisatiecontainer, dient deze een totaal filtergebied 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 stijve steriisatiecontainer mag niet meer dan één (1) gevuide cassette of de inhoud ervan worden geplaatst.

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

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

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

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

VARNINGAR

En av de potentiella risker som identifieras med detta system &r dédsfall. Andra potentiella risker som kan kréva ytteriigare
operanon Ar

komponentfraktur

forlorad fixerin

utebliven frakturidkning

kotfraktur

neurologiska skador och

skador pé kér eller inre organ

Enheter f6r interbody fusion f6r behandiing av degenerativa sjukdomar &r utformade att Klara saval full belastning som de
belastningar som férknippas med Ingvarig anvéndning och som kan bii aktuella vid utebliven eller firdrid lkning

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska sjukdomar, exempelvis diabetes, reumatism eller osteoporos, kan
forandra lakningsprocessen och dérigenom ka risken for implantatbrott eller ryggradsfraktur.

Patienter som tidigare genomgtt ryggradskirurg i den eller de niver som ska behandlas kan erhélla andra Kiiniska resultat jamfort
med patienter som inte opererats tidigare.

Komponenter i detta system fér inte anvandas tilsammans med komponenter frén nagot annat system eller négon annan
tilverkare.

Dessa vamingar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intréifa under kirurgi i allmanhet, men de &r viktiga évervaganden,
sérskilt for ortopediska implantat. Almanna irurgiska risker bér forklaras for patienten fore ingreppet.

Anvéind denna enhet som den levereras och enligt nedanstéende information om hantering och anvéindning

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta r ett tekniskt krévande ingrepp med risk or svéira patientskador far implantation av intervertebrala fusionsenheter
endast utforas av erfama ryggradskirurger med sérskiid utbildning | anvandningen av detta system. Preoperativ planering och
patientanatomi bor Gvervéigas vid valet av implantatstorlek.

Kirurgiska implantat far aldrig teranvéndas. Ett explanterat implantat far aldrig implanteras pa nytt. Aven om enheten verkar vara
oskadad kan den ha smé defekter och interna pafrestningsmonster som kan leda til brott.

Patienten ska instrueras i tiléicklig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som begransar eller hindrar en patients férmaga
att folja nédvandiga begrénsningar eller férsiktighetsétgérder kan medféra att denna patient Iper extra stor risk under den
postoperativa rehabiliteringen.

Fér optimala implantatprestanda bér kirurgen évervéga nivderna av implantation, patientens vikt, patientens aktivitetsniva och
andra patientférhalianden som kan paverka systemets prestanda.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

PATRIOT® Distanser & MR-vilkorliga. En patient med denna enhet kan skannas sékert i ett MR-system som uppfyller filjande
villkor

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

+ Maximalt spatialt gradientfélt p& 3000 gauss/om (30 T/m) eller mindre

« Maximalt MR-system rapporterat, 1 specifik (SAR) p& 1 W/kg

Under ovanstende skanningsférhallanden férvéntas PATRIOT® Distanser producera en maximal temperaturdkning p& mindre &n
eller lika med 3,9 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning.

Bidartefakten som orsakas av enheten férvantas inte stréicka sig mer &n 35 mm frén enheten nér den avbildas med en
gradientekopulssekvens och ett MRT-system p 3,0 tesla.

KONTRAINDIKATIONER

Ananhing av dessa erheler i kontrandikerad hos patienter med fojande tilstand:

Aktiv systemisk infektion, infektion vid det freslagna implantationsstallet eller patienter som uppvisat allergi eller kinsiighet mot
frimmande kropp betréiffande négot av implantatmaterialen.

. Tidigare fusion vid de nivéer som ska behandias.

. Svér osteoporos, vilket kan forhindra adekvat fixering.

Tillstéind som kan medfra alltfér stor belastning pa skelettet och implantaten utgér relativa kontraindikationer, exempelvis
kraftig fetma eller degenerativa sjukdomar. Beslut huruvida dessa enheter ska anvindas under sadana omsténdigheter maste
fattas av lakaren, med hénsyn til risker och férdelar for patienten.

. Patienter vars akivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller ivsstil kan stéra deras
f6rméga att folja postoperativa restriktioner och kan utsétta implantatet for oléimpliga pafrestningar under benlakning och Ispa
storre risk for implantatbrott

. Alla patienter som inte & villiga att folja postoperativa instruktioner.

. Al tilsténd som inte beskrivs under indikationer.

Feber eller leukocytos:

. Graviditet.

0. Alla andra tlstéind som skule férhindra potentiella fordelar med ryggradskirurgi, exempelvis férekomst av tumérer eller
medftdda . fraktur vid operationsstélet, forhjd sanka som inte kan férklaras av andra sjukdomar, forhojt antal
vita blodkroppar eller en tydlig vansterforskjutning vid differentialrakning.

11.Ala tilstand som inte kréver fusion.

12. Patienter med kéind medfodd eller frvarvad bensprodhet eller frkalkningsproblem br inte évervégas fér denna typ av kirurg

13. Dessa enheter fr inte anvandas pa barn eller i fall déir patientens skelett fortfarande utvecklas.

14. Al situationer déir de implantatkomponenter som valts for anvandning skulle vara for stora eler for smé for att uppnd ett

framgangsrikt resultat.

15. Alla situationer som kréver blandning av metaller frén tvé olika komponenter eller system.

16. Alla patienter med ofilracklig vavnadstéckning vid operationsstélet eller otilrackiig eller for délig benmassa.

17.Alla patienter i vilka anvandning av implantatet skulle stéra anatomiska strukturer eller hindra forvantad fysiologisk funktion.

KOMPLIKATIONER OCH MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

Fére operationen bér patienter informeras om foljande negativa effekter samt behovet av potentiella ytterligare ingrepp for att
korrigera dessa effekter:

Lossning, bjning eller brott hos komponenter

Férskjutning/migration av enhetskomponenter

Vévnadskanslighet mot implantatmaterial

Risk for hudskada och/eller sérkomplikationer

Utebliven, férdréid eller felaktig frakturlakning

Infektion

Nervskada, inklusive forlust av neurologisk funktion (sensorisk och/eller motorisk), paralys, dysestesi, hyperestesi, parestesi,
radikulopat, reflexdeficit, cauda equina-syndrom

Durala rupturer, lickage av cerebrospinalvatska

Kotfraktur

Frammandekroppsreaktion (allergisk) mot komponenter eller skrép

Skador pé kérl eller inre organ

Férandring i spinalkurvatur, forlorad korrigering, langd och/eller reduktion

Urinretention eller férlorad blaskontroll eller andra typer av stérningar i det urogenitala systemet

lleus, gastrit, tarmobstruktion eller andra typer av gastrointestinala systemstérmingar

Stomingar i reproduktionsorganen, inklusive impotens, sterilitet, "loss of consortium” (foriust av intimt umgéinge) och sexuell
dysfunktion.

Smiérta eller obehag

Bursit

Minskad bendensitet p& grund av "stress shielding” (avskérmning fran belastning)

Benforlust eller benfraktur Gver eller under den kirurgiska nivan

Smarta i bengraftstélle, fraktur och/eller f6rdrojd sarlakning

Begransning av aktiviteter

Brist pa effektiv behandling av symtom for vilka ingreppet var avsett

Behov av ytterligare kirurgiskt ingrepp

Dodsfall

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras &lning. Integriteten hos den yttre
forpackningen bér kontrolleras for att sékerstélla att |nneh6Hets steriitet inte har avemyrats Forpacknlngsn bdr noga inspekteras
avseende fullstandigt skick och alla komponenter bér noga kontrolleras for att sakerstélla att inga komponenter &r skadade fére
anvindning. Skadade férpackningar eller produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nar
korrekt storlek har faststéllts, ta fram produkterna ur férpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentupps 1a levereras icke-sterila och ska fére anvéndning enligt beskrivning i avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvindning eller exponering for smuts maste instrument rengdras enligt beskrivning i avsnittet
RENGORING nedan.

HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaklig anvéndning eller hantering kan leda till skador och/eller
felfunktion. Kontrollera att produkterna & i funktionsdugligt skick fére operation. Alla produkter ska inspekteras fére anvéindning
for att sakerstalla att ingen oacceptabel férsamring féreligger, t.ex. korrosion, missférgning, gravrost, spruckna forslutningar, etc.
Instrument som inte fungerar eller &r skadade far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical.

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras méste demonteras fére 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 omrédet eller (om tillimpligt) returnering av en produkt till Globus Medical.

Rengoring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydiria Isningsmedel vid hégre temperaturer. Vid rengéring och
dekontaminering méste neutrala rengéringsmedel anvandas och tféljas av skdjning med avioniserat vatten. Anmérkning: Vissa
rengéringsIsningar, t.ex. sddana som innehéller formalin, glutaraldehyd, blekmede! och/eller alkaliska rengéringsmedel, kan skada
vissa enheter och sérskift instrument. Sadana I6sningar bor dérfor inte anvandas.

o IS
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Folande rengdringsmetoder br des vid rengiring & instrument et anvencining el expanaring or smuts o (e terfisaring:
Omedelbart efter anvéndning, se till att instrumenten torkas av for att aviagsna all synlig smuts och se tll att de inte torkar
genom att biétiagga dem eller tacka dver dem med en vét handduk.

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

3. Skol instrumenten under rinnande kranvatten for att aviagsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 génger tils de &r rena.

4. Forbered Enzol® (eller et iknande enzymbaserat rengdringsmedel) enligt tilverkarens rekommendationer.

5. Blotlagg instrumenten i rengéringsmediet i minst 2 minuter.

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

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

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

9. Forbered Enzol® (eller ett liknande rer enligt til ioner i en
ultrajudsrengdrare.

10. Sk ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att sékerstalla att de exponeras for
rengdringsmedlet. Rengér med ultraljud i minst 3 minuter.

11. Avldgsna instrumenten frén rengdringsmediet och skiij dem under rinnande, avjoniserat vatten eller “omvéind osmos”™-vatten i

minst 2 minuter.

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

13. Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengéringsproceduren fran
steg 3,

KONTAKTINFORMATION

Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (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 é steriiserade med gammastréining och & validerade for att sakerstalla en steriltetsniva (Steriity
Assurance Level, SAL) p& 10°. Sterila produkter férpackas i en varmeforseglad, dubbel foliepése. Utgangsdatumet anges pa
forpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har éppnats eller skadats.

Icke-sterlla implantat och instrument har validerats for att sékerstéila en SAL-niva p& 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 siutanvandaren att endast anvénda steriliserare och
tilbehor (sasom steriiseringsomslag, sterliseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som
&r avsedda for den valda steriiseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nar en styv sterliseringsbehéllare anvinds méste Sjande observeras for att sékerstalla en korrekt sterlisering av enheter och

metallskrin med implantat/tiloehér frén Globus:

+ Rekommenderade parametrar for steriisering anges i tabellen nedan.

« Endast styva steriiseringsbehallare for anvandning vid angsterilisering med forvakuum far anvandas.

« Den styva steriliseringsbehalaren maste ha en minsta fiteryta pa totalt 176 in? eller minst fyra filter med 7,5 tums diameter.

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

« Fristéende moduler/stél eller enskilda enheter méste placeras, utan att staplas, i en korgbehalare for att sékerstélla optimal
ventilation.

« Bruksanvisningen frén tilverkaren av den styva sterlliseringsbehéllaren maste f6ljas. Om frégor uppstar, kontakta tilverkaren av
den specifika behallaren for végledning.

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

For (obelagda) implantat och instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas steriisering (med omslag eller behallare)
enligt fSlande:

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

For belagda PATRIOT® implantat som levereras ICKE-STERILA rekommenderas steriisering (med omslag eller behalare) enligt
foljande:

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

Dessa parametrar har validerats fér sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter léggs til i steriliseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte langre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststéilas av anvéndaren.
méste installeras, och kallbreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomfGras for att bekréfta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER

Methode Cyclustype ingstii Droogtiid
Stoom Pre-vacuiim 132°C (270°F) 4 minuten 30 minuten KATALOGNUMMER STERILE| R| | STERILISERAD MED BESTRALNING
Stoom Pre-vacuim 134°C (278°F) 3 minuten 30 minuten

Voor PATRIOT®-implantaten die NIET-STERIEL worden geleverd, adviseren wi sterilisatie (verpakt of in container) als volgt:

PARTINUMMER STERILT BARRIARSYSTEM

Method Cycl T t Blootstellingstijd Droogtijd RS
ethode yelustype emperatuur ootstellingsti roogH ANVAND FORE (AAAA-MM-DD) SE BRUKSANVISNINGEN
Stoom Pre-vacuim 132°C (270°F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacuim 134°C (273°F) 3 minuten 30 minuten AUKTORISERAD REPRESENTANT

Deze parameters zjn alleen gevalideerd voor het steriliseren van dit hulpmiddel. Indien ook andere producten in het
sterilsatieapparaat worden geplaatst, zjn de aanbevolen parameters niet geldig en dient de gebruiker nieuwe cyc/uspa/ameters
vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier onderhouden en 2jn. Er mo tests
worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

GESTERILISEERD MIDDELS
STERILE[R] | Srmana

CATALOGUSNUMMER

o S dovs ser ivo de stalagéc é0 e calibragéo ad Devem ser testes
confimar a inactivagéo de todas as formas de microrganismos viveis:

recomendados no serdn vélidos y el usuario deberé establecer los nuevos pardmetros del ciclo. El aparato de esterilzacion ha de
estar correctamente instaladlo, revisado y calibradlo. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar la desactivacion de todas
las formas de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

Metodo Temperatura Tempo di Tempo di
esposizione i
Vapore Prevuoto 132°C (270°F) 4 minuti 30 minuti
Vapore Prevuoto 134°C (273°F) 3 minuti 30 minuti
Questi parametri sono stati ati solo per la del presente In caso di aggiunta di altri prodott nella
sterilizzatrice, I peramet cons/gllat/ non saranno pit valiol lopsramre P stab//lre nuovi parametri per il ciclo di
La Eseguire cont te delle

prove per accena:e e camp/s[a Tnattivasions di tutte s forme i vita miarobice

TRADUZIONE DEI SIMBOLI
STERILIZZATO MEDIANTE
STERILE| ﬂ IRRADIAZIONE

SISTEMA DI BARRIERA STERILE

NUMERO DI CATALOGO

NUMERO DI LOTTO

UTILIZZARE ENTRO
(AAAA-MM-GG)

CONSULTARE LE ISTRUZIONI
PERL'USO

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO

ATTENZIONE NELLA COMUNITA EUROPEA

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO

ESCLUSIVAMENTE MONOUSO

IN SVIZZERA
NON RISTERILIZZARE PRODUTTORE
NON UTILIZZARE SE LE NON STERILE

CONFEZIONE E DANNEGGIATA

DATA DI PRODUZIONE

QUANTITA DI PRODOTTO (AAAA-MM-GG)

DISPOSITIVO MEDICO SOLO SU PRESCRIZIONE

A COMPATIBILITA CONDIZIONATA
CON LARM

> ER®®® >

N.° DE CATALOGO STERILE] R | | ESTERILIZADO CON RADIACION

N.°DE LOTE

SISTEMA DE BARRERA ESTERIL

PRODUCTO SANITARIO SOLO CON RECETA MEDICA

CONDICIONAL PARA RM

E USAR ANTES DE (AAAA-MM-DD) D:ﬂ C(EJIEIJSSL(JJLTAH LAS INSTRUCCIONES
AN [reonoon T
® UN SOLO USO @ :SPSFL(JEIZSENTANTE AUTORIZADO
@ NO REESTERILIZAR “ FABRICANTE

@ |SwEss NoESTERIL

@ CANTIDAD DE PRODUCTO &I :T:A%;S.E;E;RICACION

" INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE 0S

GCLUCIECESI ESPACADORES CERVICAIS PATRIOT®
DESCRIGAO
Os espagadores PATRIOT® (COLONIAL® ACDF) consistem em dlsDOSItlvos de fusao mlersomatlca cervical utilizados para conferir
estabilidade estrutural em individuos com maturidade esquelética ay COLONIAL® ACDF sao
inseridos através de uma abordagem cervical, e estao d\spomve\s em varias alturas e op(;oes geométricas para se ajustarem as
necessidades anatémicas de uma ampla variedade de doentes. Estes espagadores destinam-se a ser preenchidos com material
de enxerto dsseo. As protrusdes nas superficies superior e inferior de cada dispositivo agarram as placas terminais das vértebras
adjacentes, visando resistir a expulsao.

TRADUGAO DOS SiMBOLOS

NUMERO DE CATALOGO STERILE] ﬂ ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO

NUMERO DE LOTE

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL

DATA DE VALIDADE (AAAA-MM-DD) CONSULTE AS INSTRUGOES

DE UTILIZAGAO

REPRESENTANTE AUTORIZADO
CUIDADO NA COMUNIDADE EUROPEIA
PARA UMA UNICA UTILIZAGAO

NAO RE-ESTERILIZAR FABRICANTE

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM

ESTIVER DANIFICADA NAO ESTERIL

DATA DE FABRICO

QUANTIDADE DE PRODUTO (AAAA-MM-DD)

-@ REPRESENTANTE AUTORIZADO
NA SUICA

UTILIZAC)‘\Q APENAS MEDIANTE

DISPOSITIVO MEDICO PRESCRICAO

> R ®® >

CONDICIONAL PARA RM

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER

NEDERLAN PATRIOT® CERVICALE SPACERS
BESCHRIJVING
De PATRIOT® spacers (COLONIAL® ACDF) ziin voor cervicale fusie voor structurele stabiliteit bij
personen met een vo\groeld skelet na discectomie. COLONIAL® ACDF spacers worden ingebracht middels een anterieure
cenvicale n zin met hoogtes en e opties, zodat ze passen bj de individuele
anatomie van vele verschmende patiénten. Deze spacers moeten gevuld worden met bottransplantaatmateriaal. Protrusies op de
bovenste en onderste opperviakken van elk hulpmiddel grijpen aan op de eindplaten van de aangrenzende wervels om expulsie
tegen te gaan.
PATRIOT® spacers zjn gemaakt van radiolucent polymeer, met mamum\egermg 01 tantalum markers zcals gespecwfceerd in
F2026, F136, F1295 en F560. Alle 1 Zijn eveneens zuiver
titanium, zoals gespecificeerd in ASTM F67 en F1580.

PARTIUNUMMER STERIEL BARRIERESYSTEEM

TE GEBRUIKEN VOOR RAADPLEEG DE
(JJJJ-MM-DD) GEBRUIKSAANWIZING
GEAUTORISEERDE
A VOORZICHTIG VERTEGENWOORDIGER IN DE
EUROPESE GEMEENSCHAP
GEAUTORISEERDE
® ALEEN VOOR EENMALIG GEBRUIK VERTEGENWOORDIGER
IN ZWITSERLAND
@ NIET OPNIEUW STERILISEREN FABRIKANT
NIET GEBRUIKEN ALS DE
@ VERPAKKING BESCHADIGD IS NIET-STERIEL
PRODUCTIEDATUM
@ PRODUCTHOEVEELHEID (JJJJ-MM-DD)
MEDISCH HULPMIDDEL ALLEEN OP RECEPT
MR-VOORWAARDELIJK

VIKTIG INFORMATION OM
PATRIOT® CERVIKALA DISTANSHALLARE

BESKRIVNING

PATRIOT® Distanshélare (COLONIAL® ACDF) &r cervikala enheter f6r interbody fusion som anvands for att skapa strukturell
stabiltet hos skelettméssigt mogna patienter efter diskektomi. COLONIAL® ACDF Distanshallare férs in med en anterior cervikal
metod och finns i olika hdjder och geometriska former for att passa de anatomiska behoven hos en mangfald patienter. Dessa
distanshéllare &r avsedda att fyllas med bengratt. Produkternas ovan- och undersidor & forsedda med utskott som fattar tag i de
intiliggande kotornas &ndplattor for att motverka bortstdtning.

PATRIOT® Distanser & tillverkade av radiolucent polymer, med marksrer av titanlegering eller tantal enligt specifikation | F2026,
F136, F1295 och F560. Allaimplantat &r dessutom tilgangliga med en sprutbelaggning av kommersiell ren titanplasma enligt
specifikation | ASTM F67 och F1580.

INDIKATIONER

PATRIOT® Distanshélare (COLONIAL® ACDF) & interbody fusionsenheter som &r avsedda for den cervikala ryggraden (C2-T1),
16r anterior cervikal diskektomi och fusion (ACDF), p& patienter med cervikal disksjukdom, instabilitet, trauma inklusive frakturer,
deformitet definierad som kyfos, lordos eller skolios, cervikal spondylos myelopati, spinal stenos och misslyckad tidigare fusion.
Cervikal disksjukdom definieras som svérbehandlad radikulopati och/eller myelopati med bréck och/eller osteofytbildning p&
posteriora vertebrala &ndplattor som ger upphov till symtomatisk nervrots- och/eller ryggmérgskomprimering som bekréftas

av réntgenundersskningar. Vi rekommenderar att dessa enheter anvénds med kompietterande spinala fixeringssystem for den
cervikala ryggraden (t.ex. anteriora cervikala plattor). Distansen & avsedd att fylas med bengraftmaterial

FORSIKTIGHET INOM EU

AUKTORISERAD REPRESENTANT

ENDAST FOR ENGANGSBRUK

| SCHWEIZ
FAR INTE OMSTERILISERAS TILLVERKARE
FAR INTE ANVANDAS OM |CKE-STERIL

FORPACKNINGEN AR SKADAD

TILLVERKNINGSDATUM

PRODUKTKVANTITET (AAAA-MM-DD)

MEDICINTEKNISK PRODUKT ENDAST PA LAKARORDINATION

MR-VILLKORLIG

P ER®® >

m VIGTIGE OPLYSNINGER OM

PATRIOT® CERVIKALE SPACERE

BESKRIVELSE

PATRIOT®-spacere (COLONIAL® ACDF) er cervikale, intervertebrale fusionsenheder, der bruges til at give strukturel stabiltet
hos voksne patienter efter diskektomi. COLONIAL® ACDF-spacere indszettes gennem en anterior cervikal adgang, og de
fas | forskellige hojder og former, s& de passer ti et bredit udvalg af patienter. Spacerne skal fyldes med knoglegraftmateriale.
Fremspring p& enhedernes superiore og inferiore overflader griber ind i de tilstodende hvirviers endeplader for at modsté
udstedelse.

PATRIOT®-spacerne er fremstillet af radiotransparent polymer med markorer af titanlegering eller tantalum, som angivet i F2026,
F136, F1295 og F560. Alle implantater f&s desuden beklzedt med en handelsmeessigt ren titanplasmaspray, som angivet i
ASTM F67 og F1580.

INDIKATIONER

PATRIOT®-spacere (COLONIAL® ACDF) er intervertebrale fusionsenheder, der er beregnet til den cervikale rygrad (C2-T1) til anterior
cenvikal diskektomi og fusion (ACDF) hos patienter med cervikale diskussygdomme, instabilitet, traumer inkl. frakturer, deformiteter
defineret som kyfose, lordose eller skoliose, cervikal spondylotisk myelopati, spinal stenose og tidligere manglende fusion. Cervikal
diskussygdom er defineret som vanskelig radiculopati og/eller myelopati med diskusprolaps og/eller osteofytdannelse pé de
posteriore hvirvelendeplader, der forérsager symptomatisk nerverods- og/eller rygmarvskompression, der bekrzsftes med rontgen.
Disse enheder anbefales til brug med supplerende rygﬂksermgssyslemer der er beregnet til den cervikale rygrad (som for eksempel
anteriore cervikale plader). Spaceren skal fyldes med knoglegraft

ADVARSLER

En af de potentiell risici forbundet med dette system er dedsfald. Andre potentielle risici, der kan kraeve yderligere indgreb,
omfatter:

komponentbrud

tab af fiksering

manglende heling

brud pa ryghvirvel

neurologisk skade og

karskade eller skade pa indre organer.

Intervertebrale fusionsenheder il behandling af degenerative tilstande er beregnet til at kunne tale savel fuld belastning samt de
belastninger forbundet med langvarig brug, som kan opsta pga. manglende heling eller forsinket heling.

Visse degenerative sygdomme eller tiigrundiiggende fysiologiske tiistande, som f.eks. diabetes, reumatoid artrit eller osteoporose,
kan pévirke helingsprocessen og dermed oge risikoen for implantat- eller rygradsbrud.

Patienter, der tidligere har f&et udfert spinalkirurgi ved behandiingsniveauerne, kan have andre Kiiniske resultater end patienter, der
ikke har gennemget spinalkirurgi.

Dette systems komponenter mé ikke anvendes sammen med komponenter fra noget andet system eller nogen anden producent.

Disse advarsler omfatter ikke alle de bivirkninger, der generelt kan forekomme under operationer, men er vigtige at tage i
betragtning specielt ved ortopaediske implantater. Generelle risici ved operationer skal forklares fl patienten for operationen

Brug denne enhed, som den leveres, og | henhold til nedenst&ende anvisninger for handtering og brug.



FORHOLDSREGLER

Implantation af intervertebrale fusionsenheder mé udelukkende udfores af Kirurger, der har erfaring i rygradskirurgi, da det drejer sig
om en teknisk kreevende procedure, der udger en risiko for alvorlig patientskade. Prazoperativ planizegning og patientens anatomi
skal tages | betragtning, nér implantatets storrelse vaeiges.

Kirurgiske implantater mé aldrig genanvendes. Et eksplanteret implantat m4 aldrig genimplanteres. Selvom enheden synes
ubeskadiget, kan den have sma defekter og interne belastningsmonstre, der kan fore til brud,

Vejled patienten omhyggeligt. Mental eller fysisk svaskkelse, der kompromitterer eller hindrer en patients evne til at overholde de
nodvendige begraensninger eller forholdsregler, kan udgore en saerlig risiko for den pagzeldende patient under den

genoptreening.

For at opn optimal implantatprzestation skal kirurgen overveje implantationsniveauerne, patientens vaegt, patientens
aktivitetsniveau og andre forhold, der kan havde indvirkning pé dette systems preestationer.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

PATRIOT®-spacere er MR Conditional (betinget MR-sikre). En patient med denne enhed kan scannes sikkert i et MR-system under
felgende betingelser:

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

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

« Maks. MR-system rapporteret, gennemsnitiig helkrops SAR (specifik absorptionsgrad) pé 1 W/kg

Under ovenstéende gelser forventes PATRIOT ®-spacere at producere en maks. temperaturstigning p& mindre end
3,9 °C efter 15 minutters fortsat scanning

Bliledartefaktet, der skyldes enheden, forventes ikke at straekke sig mere end 35 mm fra enheden, nér den scannes med gradient
ekkopulssekvens | et 3,0 Tesla MR-system.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af disse enheder er kontraindiceret hos patienter med folgende tilstande:

Aktiv systemisk infektion, lokal infektion ved stedet for den p\anlagle implantation, eller hvis patienten har udvist allergisk
reaktion eller overfolsomhed over for et af implar

Tidligere fusion ved de niveauer, der skal behandles.

Sveer osteoporose, der kan hindre passende fiksering

Tiistande, der kan medfore overdreven belastning pa knogler og implantater, som f.eks. sveer fedme eller degenerative
sygdomme, er refative kontraindikationer. Det er lzegens afgorelse, om disse enheder kan anvendes i ovenstéende tifeelde, idet
fisici opvejes mod gavn for patienten

Patienter, hvis aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom, alkoholisme, medicinmisbrug, beskasftigelse eller livsstil kan
pavirke deres evne til at overholde de postoperative begreensninger, og som kan fre til overdreven belastning pa implantatet
under knoglehelingen og eventuel stare risiko for implantatsvigt.

Enhver patient, der ikke er villg til at overholde de postoperative anvisninger.

Enhver tiistand, der ikke er beskrevet i indikationerne for anvendelse.

Feber eller leukocytose.

Graviditet.

0. Enhver anden tiistand, der kan udelukke den potentielle gavn af implantater i rygraden, som f.eks. tilstedeveerelse af tumorer
eller medfodte abnormiteter, brud ved operationsstedet, oget szenkningsreaktion uforklaret af andre sygdomme, forhojet
leukocyttal (WBC) eller en markant v ing i leuko gen.

11. Ethvert tifzelde, hvor en fusion ikke er madvendl

12. Patienter, der har et kendt arveligt eller erhvervet problem med knogleskorhed eller -forkalkning, ber ikke tages i betragtning til

denne operationstype.

13. Disse enheder ma ikke bruges til born eller patienter, der endnu ikke er fuldt udvoksede.

14. Ethvert tifzelde, hvor de valgte implantatkomponenter er for store eller for sm il at opna et tiffredsstilende resultat.

15. Ethvert tilfeelde, der kraever blanding af metaller fra to forskellige komponenter eller systemer.

16. Enhver patient, der har utilstraekkeligt deskning af vaev pa operationsstedet eller utistraekkelig knoglemateriale eller ~kvalitet.

17. Enhver patient, hos hvem brug af implantat vil pavirke de anatomiske strukturer eller den forventede fysiologiske praestation.

KOMPLIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER

Inden operationen skal patienterne veere opmaerksomme pé folgende mulige bivirkninger samt muligheden for behov for yderligere

indgreb for at korrigere disse virkninger:

Losning, bojning af eller brud pa komponenter

Forskydning/migration af enhedens komponenter

Vasvssensiivitet over for metaller | implantatet

Bristning af huden og/eller s&rkomplikationer

Manglende, forsinket eller forkert heling

Infektion

Nerveskader, inkl. tab af neurologiske funktioner (sensoriske og/eller motoriske) paralyse, dyscestesi, hyperzestesi,

parzestesi, radiculopati, nedsatte reflekser, cauda equina-syndrom
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o Rifter i dura, laskage af cerebrospinalvasske
« Brud pa ryghvirvier
« Reaktion mod fremmediegemer (allergi), mod komponenter eller rester
« Karskade eller skade pé indre organer
o /Endring af rygradens kurvatur, manglende korrektion, heide og/eller reduktion
« Urinretention eller manglende kontrol af blzeren eller andre problemer med det urogenitale system
o lleus, gastritis, tarmobstruktion eller andre gastrointestinale problemer
« Problemer med det reproduktive system herunder impotens, manglende kensiig omgang og seksuel dysfunktion
« Smerte eller ubehag
« Bursitis
+ Mindsket knogletaethed pga. stressbeskytelss (stress shieling)
o Knogletab eller over eller under
« Smerte pa knoglegraftens donorsted og/eller forsinket heling
« Restriktion af aktiviteter
« Manglende effektiv behandling af de symptomer operationen var beregnet til at bedre
« Behov for yderiigere kirurgiske indgreb
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INDPAKNING
Disse enheder og instrumenter kan leveres indpakket og steriiseret med gammastréling. Integriteten af den steril indpakning skal
kontrolleres for at sikre, at indholdets steriitet ikke er ke For brug skal omhyggeligt for at

sikre, at den er hel. Alle komponenter skal ligeledes kontrolleres omhyggeligt for at sikre, at de ikke er beskadiget. Beskadiget
indpakning eller produkter mé ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical. Under operationen tages produkterne ud af
pakken med en steril teknik, efter at den korrekte storrelse er bestemt

it s ler leveres ikke-steril for brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Efter brug eller
ef(er udszelle\se ior snavs skal |nstrumememe rengeres, som angivet i afsnittet RENG@RING herunder.
HANDTERING
Alle instrumenter og implantater skal behandiles forsigtigt. Forkert brug eller héndtering kan medfore skader og/eller fore til, at de
ikke fungerer korrekt. For operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter skal kontrolleres
for brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, skér, revnede forseglinger og lignende.
Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, mé ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical.
RENGORING
Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengeringen. Alle handtag skal tages af. Instrumenterne kan samles
igen efter steriliseringen. Instrumenterne skal rengeres med et neutralt rengeringsmiddel, for de steriliseres og feres ind i et sterilt
operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.

Rengering og desinfektion af instrumenterne skal udfores med aldehydirie rengeringsmider ved hoje temperaturer. Rengoring

og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmidler efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemaerk: Visse
rengoringsoplasninger indeholder formalin, glutaraldehyd, Klor og/eller andre alkaline rengeringsmidier, der kan beskadige visse
enheder specielt instrumenter. Disse oplosninger ma ikke anvendes,

F@\gende rengoringsmetode anvendes, nér instrumenter rengores efter brug, eller for de skal steriliseres:

Uniddelbart efter brug skal instrumenterne torres af for at fleme alt syniigt snavs, og de holdes fugtige ved at lzegge dem i en
oplosning eller dekke dem med et fugtigt klaede.

2. Adskilalle de instrumenter, der kan skilles ad.

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

4. Tibered 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. Ver specieft opmeerksom pa omrader,
der er vanskeligt tilgeengelige.

7. Fyld en steril sprojte med rengeringsoplosningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tiigeengelige omrader, indltl der ikke lzengere
ses snavs omkring udgangen.

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

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

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

Behandl med uitralyd i mindst 3 minutter.
1. Tag instrumenterne op af rengeringsoplosningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst 2
minutter.
12. Aftor instrumenterne med en ren, blod Klud og filtreret trykluft.
13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 3.
KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUST (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fas ved henvendelse il
Globus Medical
STERILISATION
Disse implantater og instrumenter kan leveres sterile eller ikke-sterile.
Sterile implantater og instrumenter steriliseres med g: ling for at sikre et SAL \gsniveau) pd 10°. Sterile
produkter er pakket i en 1 findes pa meerkatet pa embaHagen Disse produkter
betragtes som sterile, medmindre deres emballage er Sont oler beskadiget.

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, C Guide to Steam and Steriity Assurance in Health
Care Facilties. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tibehor (som for eksempel indpakning, steriisationsposer,
kemiske indikatorer, biologiske indlikatorer og steriisationsaesker), der er beregnet til 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 fyidite
Instrumentaasker veeres opmsrksom pé folgende:

De anbefalede sterilisatior angives i nedenstaende tabel

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

Nr der vaslges en st sterlisationdbeholder, skal Ger have et fitreringsormrade pA i St mindet 1135 5 cm? (176 in?) eller mindst
fire (4) filterindlzeg med en diameter pa 19 cm (7,5 in

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

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

Folg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstar sporgsmél, kontaktes producenten af den
pagaeldende beholder.

« Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderiigere oplysninger om brug af stive sterlisationsbeholdere.

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

VASTA-AIHEET

Naiden laitteiden kiyttd on vasta-aheinen potikale, joilla on seuraavia tiloja tai sairauksia:

1. aktivinen systeeminen infektio, infektio suunnitellulla implantointialueella tai todettu allergia tai vierasesineherkkyys jollekin
implantin sisétamlle aineelle

2. alempi fuusio hoidettavalla nikamatasolla

3. vakava osteoporoos, joka saattaa estéa kunnolisen k\inmlyksen

4. Tila tai sairaus, joka saattaa aheuttaa luulle vaikea likalihavuus tai
on suhteelinen vasta-aihe. Péttaessaan implantin Kay\osta tallaisessa tilanteessa liékdrin on otettava huomioon pomaaue
alheutuvat riskit ja hyBdyt

5. potiaan likunnallisuus, henkiset voimavarat, mielisairaus, alkoholismi, I4ékkeiden vArinkyttd, tyd tai elaméntapa, jotka
saattavat vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa leikkauksen jilkeisid rajoituksia ja joiden takia implanttin saattaa kohdistua
liallista rasitusta luun paranemisen aikana ja implanttivaurion riski saattaa olla tavallista suurempi

6. potiiaan haluttomuus noudattaa leikkauksen jalkeisia ohjeita

7. muut mahdolliset sairaudet, joita ei ole mainittu kéyttoaiheissa.

8. kuume tai leukosytoosi

9. raskaus

10.muu sairaus, joka voi estéa selkarankaimplantoinnista saatavan mahdolisen hyédyn, esimerkiksi kasvaimet tai synnynnéiset

polkkeavuudet, leikkauspaikassa siaitseva murtuma, kohonnut laskoarvo, joka ei ole selitettévissd milldan muulla sairaudella,
kohonnut valkosolujen mézira (WBC) tai valkosolujen selva sirtymé valkosolujen nassa

1. kaikki tapaukset, jotka eivéit edellyta fuusiota

12. T&mén tyyppisid leikkauksia ei pida tehd potiaalle, jolla on tunnettu perinndllinen tai hankittu luun hauraus tai kalkkeutuminen.

13.N&itd implantteja ei saa asentaa lapsin eiké potikaisiin, joiden luusto viel kasvaa.

14. kaikki tapaukset, joissa valitut komponentit ovat onnistuneen lopputuloksen kannalta lian isoja tai lian pieni

15. kaikki tapaukset, joissa on yhdistettéva kahteen eri komponenttiin tai jérjestelméan kuuluvia metalleja

16. potiaat, joila kudosmaara i iita operoitavan kohdan peittamiseen tai luun maaré tai latu on rittamaton

17.kaikki potilaat, joilla implantin kéyts haittaisi anatomisia rakenteita tai odotettua fysiologista suorituskykya.

KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Ennen leikkausta potiaalle tulee kertoa, etté leikkauksella saattaa olla seuraavia
tanvitaan mahdollisesti uus leikkaus:

komponenttien I8ystyminen, taipuminen tai rikkoutuminen
komponenttien sirtyminen tai likkuminen

kudoksen herkistyminen implantin ma(enaa\llle

mahdolinen ihon rikkoutuminen ja/tai haa

utUmattomuus, hidsstunctluturminer t hainen tominen
infektio

hermovaurio, mukaan lukien hermostollisen (sensorisen ja/tai motorisen) toiminnan menetys, halvaus, tuntohiris,
liséantynyt aistherkkyys, puutuminen, hermojuurisairaus, refleksipuutokset ja cauda equina -oireyhtyma

duuran repesimét, aivo-selkéydinnesteen vuoto

nikamamurtuma

vierasesinereaktio (allerginen reaktio) komponentteihin tai pirstaleisiin

verenkiertoon tai sisaelimiin littyva vaurio

muutos selkérangan kaarevuudessa, korjauksen, korkeuden Ja/tai reposition menetys

virtsaumpi, virtsarakon hallinnan menetys tai muun tyyppiset virtsa- ja sukupuolielimiin littyvéit ongelmat

suolen tukkeuma, mahakatarri, suolen toiminnan hair6 tai muu maha-suolikanavaan littyva ongeima
liséantymisjérjestelmén ongelmat, kuten impotenssi, hedelmattomyys, 1 menetys ja héirict seksuaalisissa
toiminnoissa

« Kipu tal epamukavuus

+ Imapussi tulendus

. iosté johtuva 1 aleneminen

. \uun menetys tai luun murtuma leikkaustason yl- tai alapuolella

« luusirteen ottopaikan kipu, murtuma ja/tai hidas haavan paraneminen

ksia Ja etté niiden korjaamis

likuntarajoitukset

leikkauksen syyna olleiden oireiden tehokkaan hoidon puuttuminen
liséleikkauksen tarve

kuolema.

PAKKAUS

N&mé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasteilylid steriloituina. Sterilin pakkauksen eheys tulee
tarkistaa Ja varmistaa néin, ettei sisalln sterillys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolelisesti ja varmistettava, etta kaikki
osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolelisesti ennen kayttod, jotta voidaan varmistas, ettei niissé ole vaurioita.
Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pidé iyt vaan ne on palautettava Globus Medicalile. Kun oikea koko on méritetty,
poista tuotteet pakkauksesta aikana kay aseptista p

Instrumentisarjat toimitetaan steriloimattomina, ja ne hiyrysteriloidaan ennen kiyttsa jallempéna kuvatun STERILOINTI-osan
mukaisesti. Kéytetyt tai likaantuneet instrumentit on pundistettava alla kuvatun PUHDISTUS-0san mukaisesti.

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on késiteltava varovasti. Virheellinen kaytto tai késittely voi johtaa vaurioinin ja/tai mahdolliseen
toimintahéiridsn. Tuotteet on tarkistettava, jotta varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kalkki tuotteet on tarkistettava
ennen Kéyttod, jotta varmistetaan, et niissA ei ole haittaavaa heikentymist, kuten ruostetta, varimuutoksia, kuoppautumista tai
halienneita tivisteité. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteia ei pidé Kayttaé vaan ne tulee palauttaa Globus Medicallle.
PUHDISTUS

Kalkki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irmotettava. Instrumentit voidaan

koota uudelleen steriloinnin jélkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja sterilille
leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdolista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehd aldehydittomill uottimilla korkeissa lmpotioissa. Puhdistukseen ja
Kontaminaation poistoon on Kaytettava neutraslea pundistusanelta, minka akeen instrumentt huuhdliaan detonisoidula vedel
Huomautus: tietyt puhdistusiiuokset, kuten formalinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta
sisaltavéit puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Télaisia liuoksia ef saa kytta.

Kayton tai lialle altistumisen jilkeen seké ennen sterilointia instrumentit on

seuraavien puhdistusmenetelmien

Varrmsla valittomasti kéytén jalkeen, ettd instrumenteista pyyhitén kaikki nakyvé lika ja kuivuminen estetéin j&ttamalia ne

upotetuiksi tai peittamélia méréila pyyhkeelld

Pura kaiki purettavissa olevat instrumentit.

Poista kaikki nakyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot vahintan kolme kertaa,

kunnes huuhteluvesi on kirkasta.

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

Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintéan kaksi minu

Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmezilé jouhiharjalla. Puhdista ontelot pupunpuhd.sumeua Kiinnita erityista huomiota

vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.

7. Veda entsymaattinen punmsmshuos sterilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja valkeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueelta

& néy tulevan ena lika

Poista instrumentit puhmszusameesza ja huuhtele ne juoksevan, IAmpimén hanaveden alla.

Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) vamistajan suositusten mukaan ultradnipuhdistimessa.

Upota instrumentit kokonaan ultrasidnipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, etté puhdistusaine menee onteloiin.

Sonikol vhintaén kolme minuuttia.

Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele ne jt

vahinta&n kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalia, pehmelé linalla ja suodatetulla paineimalla.

13. Tarkasta simamadréisesti, ettei missazin instrumentissa ole nékyva likaa. Jos nakyvaa fikaa on jaljell, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen

YHTEYSTIEDOT

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

saa Globus Medicalista.

STERILOINTI

Némé implantit ja instrumentit voivat olla saatavina sterillin tai steriloimattomina.
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Sterillt implantit ja instrumentit steriloidaan gammasteiylla. Niden on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Sterilit
tuotteet pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisin foliopusseihin. Viimeinen kayttopaiva on merkitty pakkauksen etikettiin
Naita tuotteita pidetaan sterileind, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Kaéireen kéytts on suositeftavaa
seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Co Guide
to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Loppukiiyttja vastaa sitd, etté sterloinnissa Kaytetéan
sellaisia a lisévarusteit ja -pussela, kemialisia ja biologisia indikaattoreita ja
slemo\m\kaselteja) jotka on suunniteltu valitun sterilintjakson edellyttamin Slosutain (aika ja lampotila)

Kun kéytetééin jaykkéd sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja téytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttaz
seuraavien seikkojen huomioimista:

Suositellut steriointiarvot on annettu jaljempané olevassa taulukossa.

Esityhjishdyrysterilointiin saa kayttéa ainoastaan jaykkid sterilointiastioita.

Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa vahintan 176 nelistuumaa tai siing on oltava véhintaan
nelj (4) suodatinta, jotka ovat halkaisialtaan 7,5 tuumaa.

Jaykidn sterllointiastiaan saa panna suoraan enintan yhden (1) taytetyn metalikotelon tai sen sisallsn.

Varmista mahdolisimman hyva iimanvainto kéyttamaila erilisia moduuleita/telineits tai yksittéisia laitteita, joita ei saa pinota
palekkain sterilointiastian koriin.

Noudata jaykéin sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisatietoja kyseisen astian valmistajalta.

o Lisatietoja jaykisté sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79,

STERILOIMATTOMINA toimitetuille (pinnoittamattomille) implanteile ja instrumenteille suositellaan seuraavaa steriointia (kéérittyna
tai astiassa)

Jakson tyyppi Lampétila
Hoyry Esityhjié 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry Esityhjié 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia

STERILOIMATTOMINA toimitetuille pinnoitetuille PATRIOT®-implanteille suositellaan seuraavaa sterilointia (kaarittyna tai astiassa):

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

Némé parametrit on validoitu ainoastaan tamén tuotteen sterilointiin. Jos steriointilaitteeseen lisétéén muita tuotteita, suositellut
parametri ervat ole valefaja kyttn on vahvistettava sterlointjaksoll uude paremeri. Steriointaite on asennetava,
ti. Kalkkien tta on seurattava jatkuvilla

res!auksl//a

SYMBOLIEN MERKITYKSET

STERILE] R | | STERILOITU SATEILYTTAMALLA

LUETTELONUMERO

Metode C i i Torretid ERANUMERO STERIILI ESTOJARJESTELMA
Damp Prasvakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 30 minutter
s KAYTETTAVA VIMEISTAAN .
Damp Praevakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter 30 minutter 8 (VWVV-KK-PP) LUE KAYTTOOHJEET
Det anbefales at sterlisere coatede PATRIOT® implantater, der leveres IKKE-STERILE, (indpakket eller | benoldere) séledes: VALTUUTETTU EDUSTAA
— - A Huomio EUROOPAN YHTEISOSSA
Metode Cy Torretid
Damp Prasvakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 30 minutter ® KERTAKAYTTOINEN \SI/\\IEI}J;JI;i;TU EDUSTAJA
Damp Praevakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter 30 minutter
Disse parametre er kun godkendt tl sterisering af denne enhed. Hiis steriisatoren ogsé lastes med andet udstys er de anbefalede @ £1 SAA STERILOIDA UUDELLEEN “ VALMISTAJA
paremetre ikke gylcige. Brugeren skl | Gete lIf=(e fastsé nye sterilsationsparamere. Sterlisatoren skal vasre Korrekt nstallret
vedligeholdt og kalibreret. Der skal udferes lobende tests for at bekraefte af alle former for
EI SAAKAYTTAA, JOS PAKKAUS .
EPASTERIILI
SYMBOLFORKLARING @ ON VAHINGOITTUNUT Aﬁ
KATALOGNUMMER STERILE[ R | | STERILISERET MED STRALING @ TUOTTEEN MAARA &I :c&\l;‘l)n\\,_sg}gﬁgflwa
LOTNUMMER STERILT BARRIERESYSTEM LAAKINNALLINEN LAITE AINOASTAAN LAAKEMAARAYKSELLA
ANVENDES INDEN (AAAA-MM-DD) SE BRUGSANVISNINGERNE EHDOLLISESTI MR-TURVALLINEN

AUTORISERET REPRASENTANT |

FORSIGTIG DET EUROPZISKE FALLESSKAB
KUN TIL ENGANGSBRUG I ISERET REPRAESENTANT
MA IKKE GENSTERILISERES PRODUCENT

AL AR £5 BbRnoiGeT IKKE-STERIL
PRODUCTMAENGDE mﬂ#&cﬁsmﬁo

_ SHMANTIKEE MTAHPO®OPIEX A TA

EAAHNIKA AYXENIKA AIAXQPIETIKA PATRIOT®

MEPIFPA®H

Ta SlaxwpioTika PATRIOT® (COLONIAL® ACDF) £lval GUKEUEG SIQ0WUATIKAG COVTNENG TNG QUKEVIKAG HOIpag TG OTovBUAKAG
GTAANG 0L XPNOIHOTIOILVTC VG TNV TIAPOXT SOHIKG OTABEPOTITAG O OKEAETIKG WPILA BTG PTG and SiokexTopr. Ta
SiaxwpioTikd COLONIAL® ACDF eiotyovTat e TN Xorion Mpociag QUXEVIKAG MPOGEYYIONG Kal SIaTBEVTal oE SIahopa L

KQI YEWHETPIKEQ EMAOYEC, (OTE VAl £ival KATANANAQ YIA TIC QVATOLIKE QVAYKEQ EVOQ PEYAROU BACLATOG aoBeviy. AUTol o
QANooTATEG MPOOPICOVTAL yIa MAAPWOT PE LAKG HOOXELUATOG 00TOU. Ot IDOEEOXEG OTMV QVWTERN KAl KATWTEPN EMGAVEIR
KABE GUOKELNG CUYKPATOLVTAL OTIC TEAKEG TAGKEG TOU MAPAKEILEVOU GTIOVEUAOU, MPORAMOVTAC avTioTaon atny eEwWANon
NG OUTKELAG.

Ta SiaxwpioTika PATRIOT® ovtal arné aktvosiada e SEIKTEG KPAPATOG TITaViou ) TavTahiou, OTiwg
KkaBopiCeTal oTa npéTuna F2026, F136, F1295 kai F560. OAa Ta epUTEOUATa SIaTiBEVTal eTIMPOOOETA HE EMKAALN EHTOPIKA
KaBapow MACKATOG TITAVIoU MoU EGAPUBIETA LE PEKAOHO, OTwg KaBopiCeTal oTa rpdTuna ASTM F67 kai F1580.

MEDICINSK UDSTYR KUN PA RECEPT

MR CONDITIONAL
(BETINGET MR-SIKKER)

> ER®®® >

m TARKEITA TIETOJA KAULARANGAN

PATRIOT®-VALIKKEISTA

KUVAUS

PATRIOT® (COLONIAL® ACDF) -implantteja kéytetéén luustoltaan téysin kehmynelden potilaiden kaularangan nikamasolmujen
valiseen luudutukseen. 1 kaularanka rakenteell 1 jéilkeen. COLONIAL® ACDF -valikkeet
asetetaan kaularankaan Kaytiamaila anterorista reit. Implantteja on saatavana erkorkuisina ja -muotoisina, joten nita voidaan
kéiyttaa laajasti eriaisten potilaiden anatomisin ongelmiin. Implantit taytetian luusirteella. Implantin ylé- ja alapinnan kohoumat
tarttuvat viereisten nikamien paatelevyihin, miké pita implantin paikoilaan.

PATRIOT®-valikkeet on valmistettu standardien F2026, F136, F1295 ja F560 mukaisest réntgennegatiivisesta polymeerista, jossa
on titaaniseos- tai tantaalimarkkereita. Kaikki implantit ovat saatavissa myés pinnoitettuina standardeissa ASTM F67 ja F1580
mééritetylla kaupalisesti puhtaalla titaaniplasmasuihkeela.

KAYTTOAIHEET

PATRIOT®-valkkeet (COLONIAL® ACDF) ovat jen valiseen Iut laitteita, joita kéytetéan
Kaularangan (G2-T1) anteriorisassa diskektomiassa a fusiossa (AODF). Nité kaytetdan hoidettagssa potiata, jola on kaularangan
valilevysairaus, instabiliteetti, trauma, mukaan lukien murtumat, kyfoosiks, lordoosiksi tai skolioosiksi mééritelty epamuotoisuus,
kaularangan spondyloottinen myelopatia, spinaalistenoosi ja aiemmin ep&onnistunut fuusio. Kaularangan vlilevysairaudeksi
méritella&n hoitoon reagoimaton radikulopatia ja/tai myelopatia ja esiinluiskahtanut y ja/tai luupikkien inen
posteriorisissa nikamapéételevyiss, miki ameuuaa oireilevan hermojuren javtai selkéytimen puristustian, joka on vahvistettu

réntgent. Naita laitteita suositell kaularangan anterioristen
kaularankalevyjen) kanssa. Valike taytetéan usirematerisalla.
VAROITUKSET

Yksi jarjestelman kyttson littyvista mahdollisista riskeisté on kuolema. Mahdollisest liséleikkausta vaativia muita riskejé ovat:
laitteen osan murtuma

Kinnityksen irtoaminen

luutumattomuus

nikamamurtuma

neurologinen vaurio ja

verenkiertoon tai sisaelimiin littyvé vaurio.

Rappeumasairauisien hoitoon ytettavat rikamasoimujen vahseen \uudulukseen kaylellavat laitteet kestavt ruumiinpainon taytta
Jaluutt @i vivastyneesta | kayttoon littyvia kuormituksia.

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes, nivelreuma tai osteoporoosi, voivat vaikuttaa
paranemisprosessiin ja siten lis&té implantin tai selkérangan murtumariskia.

Jos hoidettavalle nikamatasolle on aiemmin tehty selkérankaleikkaus, hoidon tulokset voivat olla erilaiset kuin potilaila, joille i ole
tehty tallaista leikkausta.

Taméin jérjestelman osia ei saa kay!taa yhdessa muiden jarjestelmien osien tai muiden valmistajien osien kanssa.

NA&m3 varoitukset eiviit kata kaikkia haittavaikutuksia, joita voi esiinty4 kirurgian aikana yleensé, mutta ne ovat térkeité etenkin
ortopedisié implantteja kéytettéessa. Yeiset kirurgiset riskit téytyy selittéa potiaalle ennen leikkausta.

Kyt titd laitetta sellaisena kuin se on toimitettu ja noudata seuraavia kisittely- ja kéyttoohjeita.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan kokeneet selkikirurgit saavat implantoida nikamasolmujen valin luudute teja, koska

teknisesti vaativa ja siséltéa potiaan vakavan vammautumisen riskin. Implantin koko tulee valita leikkausta edeltavan suunnittelun
ja potilaan anatomian mukaisesti.

Kirurgisia implantteja ei saa koskaan kéyttaa uudelleen. Poistettua implanttia ei saa implantoida uudestaan. Vaikka laite nayttéisi

ehjalta, siin saattaa olla pienié vaurioita tai siséisia jannityksia, jotka voivat alheuttaa murtuman.

Potilas on ohjeistettava ritévén hyvin. Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa tai esté potiaan kyvyn mukautua
rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jalkeisen kuntoutumisen

aikana.

Optimaalinen tulos edellyttaa, etté laakéri ottaa huomioon implantoitavan nikamatason, potilaan painon, likunnallisuuden, sairaudet
Jamuut tekijét, jotka saattavat vaikuttaa jarjestelman toimivuuteen.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

PATRIOT®-valikkeet ovat MR-ehdollisia. Potilas, jolle on asennettu tllainen laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausiarestelméli, joka taytta seuraavat ehdot

« staattinen magneettikentté 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa

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

« Jérjestelman iimoitettu koko kehon keskimézirdinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintn 1 Wrkg

Edellé kuvatuissa olosuhteissa PATRIOT®-valikkeet nostavat lampstilaa todennéksisesti enintaén 3,9 °C 15 minuutin jatkuvan
kuvauksen jalkeen

Laitteen aiheuttamien kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yii 85 mm:n pashén laitteesta, kun kiytossé on
gradienttikaikupulssisekvenssi ja 3,0 teslan MRI-jirjesteimé.

O anootateg PATRIOT® (COLONIAL® ACDF) eivai ouokeuéq Silacwpartikie onovsuhodesiag mou npoopifovTal yia xprion oty
QUXEVIKT Loipa TNG OTIOVBUAKAG OTAANG (A2-O1), yia TGBIa QUYEVIKY BICEKTOI Kall oTovBURoSEsia (ACDF) og acBeveiq

JIE QUXEVIKT BIOKOTIABEIQ, AOTABELT, TPAOLA GULMEPAALBAVOLEVWY KATAYATWY, TIAPALBEGWON oL OPICETAl WG KUGWAN,
AOPBWON A GKONWGN, AUXEVIKA TTIOVBUAWTIKF LUEAOTIABELT, GTIOVBUNIKA GTEVWON KQI TIPONYOULEVN QVETITUXT OTTOVEUAGSESIA.
H auxevikr| SlokonaBela opietal we avBekTikr pitondBeia fi/kal puehondBeia pe KiiAn Tou pecoomnovsihiou Siokou ry/kal
OXNHATIONS OOTEOMUTWY OTIC OMIOBIEG AKPIAVEG MAGKEG TWV OMOVBUAWY TIOL TPOKAAE! CUIMTWHATIKF CUHTIESN VEUPIKWY

PICWV A/kal TG OTIOVBUNKAG OTAANG, N ortoia EMBEBAIGVETAL P OKTIVOYPOAGIKEG LEAETEG. AUTEG O CUOKEVEQ CUVICTATAI VAL
XPOWOMOIOLVTAL JE GUGTALATA GULIMANPWLIATIKAG GTEPEWGNC TNQ GTIOVUAIKAC GTAANG Yia TNV QUXEVIKA L0IDA TG OTIOVBLAKAG
OTANNG (FL.X. TIPBOBIEC QUKEVIKEG TAAKEG). O AMOGTATNG MPOOPICETAl YA TAPWON E UAKG HOGXEUATOG 0OTOD.
MPOEIAOMOIHZEIZ

‘EVag ano Toug MBavolc KIVBOVOUG ToU EXEl QVAYWWPIOTE! E QUTO To 00GTNUA Eval 0 BAVATOG. AL TIBAVO! KIVELYOL 0t oTioiol
EVBEXETAI VA MAITAGOLY EMIMPOGBETN XEIPOUPYIKY ENELBAcT, MEPAaLBAVOLY:

Bpavon eEapTNUATWY TNG CUCKEUNG,

andeqa otepéwong,

Hn EMTELEN CLVEVWONG,

KTayWa onovBuAWY,

VEUPOROYIKG TpalLa, Kal

ayyeiak A orayxviki BAGRN

O ouokeuEG SlaowpaTikic amovEuAodediag yia Tn Bepareia eKPUNOTIKWY TIABACEWY EXOUY OXESIOTEL WOTE va UMopolv va
QVTEEoLY To TARPEC GOPTIO, KABIG KAl Ta OPTIA TIOL OXETICOVTAL LE LIAKPOXPBVIA XPAGN, TQ OMOIal TOPE! VA TIDOKOYOLY atd
TNV MapOUTia N £VwanG 1 KABUGTEPNEVIG EVWONG.

OpiopEveq EKPUNOTIKEG VOOL F UTOKEIEVEG GUOIOAOYIKEG MABATELS, BMwG 0 SIABATNG, N PEULATORIBAC apBpinda f
00TEOrBPLION, LTOPE( VO TPOTIOTIONTOLY TN BIABIKGIA STTOUALANG, QUEAVOVTAG ET01 ToV KivELVO Bpalong Tou euguTENHaToS f
KATAYATOR TG OTIOVBUNIKAG GTAANG.

Ot aoBeveic Tou éxouy UTOBANBE! OTO IAPEABGY & XEIPOUPYIKI ENEYBAN OTO EMINES0 1 OTa niteda rov 8a LOBANBODY CE
Bepaneia EVBEXETAL VAl TIEPOUCIA00LY BIOGOPETIKES KAVIKEG EKBACELG OE GUYKPION L EKENOUG 1IoU BEV £X0UV LNoBANGE oF
XEIPOUPYIKF| ENEPBCCN OTO TAPEABGV.

Ta £6aPTALGTA QUTOD TOL CUCTALATOR SEV MPETTE! VGl XPNOIOTOIOOVTAN e EEGPTALIATA OMOIOUSHTOTE GAAOU OUOTALATOR A
KQTAOKEUAoTH.

Ol Mool AUTEG Bev NEpRapBAvOLY GAEQ TIC QVETIBOUNTEG EVEPYEIEG MOL BQ HMOPOJCQY VA MPOKVPOLY VEVIKA AdYW.
HIG XEIPOUPYIKAG ETELBAONG, WOTO00 MpéTe! va AapBavoVTal BIalTEpa Uroyn e 6,T adopd Ta opBONEBIKA egUTEBATa.

O aoBeviic IPEMEN va EvEPWRE! OXETIKA LIE TOUG YEVIKOUR XEIDOUPYIKODE KIVBOVOUG TIpIV QM6 TN XEIPOUPYIKY ENELBacn
XPNOIWOMOIEITE Tr CUCKEUH| QUT OMWE MAPEXETAL KAl COUGWVA HIE TIC TANPOGOPIES XEIPIOHOU KAl XPIGNG MOV MAPEXOVTAL
TNOPOKATW.

NPO®YAAZEIZ

H ELGUTEUON CUOKEUWY GTIOVBUAOBESIAG LIECOOTIOVBUAIL SIGKOU TIPETE! VA TPAYLATOMOIERTAl JOVO M6 ELMEIPOUG XEIPOUPYOUQ
OMOVSVAKAG OTAANG, KaBWE MPOKerTal yia pia SI08IKacia PE LPNAEG TEXVIKEG QNAITAOEIS TIOL EVEXE! Kivuvo coBapol
TPAULIATIOOV ToU AoBev). Oa MPENE! va ANGBei LGN O MPOEYXEIPNTIKAG MPOYPAHUATIONAS KAl N VaTOMIa TO AoBEVA KaTa
TNV EMAOYR ToU PEYEBOUG TOU ELPUTENLIATOG,

Ta XEIPOUPYIKG: ELGUTEVHATA BEV TIPEEN TIOTE VA XPNOOMIOOVTAL EQvdt. EVa EKPUTEUHEVO EMUTELIO SEV TIpENE! TIOTE

Va EUGUTELETCL EQVA. AKOLIN KCIl EQV N GUOKEUH] EVAI (GAIVOLIEVIKG QKEPG), HITOPE! v EXEL MIKpG ENATTWHAT KAl ONuGBIa
EOWTEPIKAG KATAMOVNIONG MOU HITOPEL VG 08MYoLY G Bpavan.

A@OTE ENAPKEIG 05YiES OTOV BV, H BIaVONTIKA f N OWHATIKT QVENIGPKEIA TIOU EMNPEAE! GPVITIKA 1) ANOTPENEL TNV
IKQUOTITA TOU QOBEVH] VOl GUPOPGWVETA PE TOUG AMAPGITITOUG TEPIOPIGHOUG f TIG TIPOGUAGEEIG MTOET va BECEL TO ATOHO
QUTO 08 BIAITEEO KIVBLVO KT TN BIAPKEIR TG PETEYXEIPNTIKAG QMOKATAGTAONG.

Tia BEATIOTN Qri6500N TOL EHPUTECHATOG, O XEIPOUPYOS TIPENE! va ABAVEL UNON T ENTINEST EGUTEONG, T0 BAPOG TOU
aoBev, To ENiNeSo 5pACTNEIGTITAS TU A0BeVr, GAEG NABHOEIG ToL A0BEVR KATL TIOU EVEEXETAI VA EMNPEACOLY TNV ANG800N
QUTOD TOU CUOTALATO.

MAHPO®OPIEZ A THN AZOAAEIA ZAPQZEQN MRI

O1 anootaTeg PATRIOT® gival aohaleic yia capiaeis MR urié 6poug. Evag aoBeviiG e auTv T GUGKEU! HTopei va uroBANEi

Ji& QOdENEIa OF GaPWON 0 GGOTNLA MR 1oL MANEO! TIG NAPKATW MPOUMOBECEIC:

o STATIKO HaWNTIKG NEBIO 6o 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

* MéyioTo xwpik6 BaBuibwTé nedio 3.000 gauss/cm (30 T/m) fi pikpoTeEO

* Méyiotn péon Tir| puBuo eidikig anoppogdnong (SAR) mou avadépeTal aré To cbotnua MR yia ohdowpn éxBean 1 Wikg

Y16 TiG MPOBMOBETEIC GAPWONG TTOL AVAPEPOVTAI NAPANAVW, ol arooTateg PATRIOT® avapéveTal va avantigouy péyion

avEnon Beppokpaciac 3,9°C F LIKpBTEPN PETA and 15 AETTTA OLVEXOLG OAPWONG.

Ta TexVNTG oHAAIATA EIKGVAG TOL TIPOKAAOVTAL QNG TN GUCKEUR SEV QVALEVETA! va EKTEVOVTC QMo T GUGKELR KATA

TIEPIOCOTEPO GG 35MM GTAV N AMEIKOVION MPAYLATOMOIERTAL P akoAoUBIa TAMIOD BaBLIBWTAC AVTAXONG Kal cUGTAUA

MRI 3,0 Tesla.

ANTENAEI=!

H XPrON QUTGV Twv CUOKEUWY QVTEVEEIKVUTAL OE OBEVEIQ LE TIC aKOAOUBEG MABCEI:

. Evepyn ouoTnuikA AoiLwen, AoiwEn evTomopévn ot 60N TG MPOTENVGHEVNG ELGUTELONG A 6TAV 0 A0BEVIG EUdaViCel
GMEYIa A UMEPEUAIOBNTIQ EEVOL CLIATOG OB OMOIOBATIOTE AT TA UNKA TOU EIGUTEVLATOR.

. TMponyolpevn oriovBuAodesia oTo emineéo f ota enineda rou Ba LroBAnBodY og Beparteia.

. ZoBapric HopdIG 0OTEOMOPWON, TIOU WMOPE va AMOTPETEL ENAPKT OTABEPONOINON

. MaBAGEI MOL EVBEXETAI va AOKAGOLY UMEPBONKH TIiEO GTO OGTO KAl T ENGUTENLIATA, SMwQ COBAH MAXUOAPKId
KGUNOTIKEQ TTABIOELS, AMOTEAOLY OXETIKEQ AVTEVBEIEEIC. H Qrbhaon OXETIKA JiE Tr XROM QUTIV TWy OUOKELWY KATW artd
QUTEG TIC GUVBAKEG TIETE va ANGBEL ané Tov 1aTp6, ApBAVOVTAC UGN TOUG KIVBOVOUG EVaVTL Twv OGEAGY TIPOG TOV
aoBevr

NS

5. MepIMTAOELS OTIC OMOleG 1) SPACTAPIBTNTA, N VONTIK KAVATITE, N YUXIKI) A0BEVEIA, N KATAXPNON ONVOMVEVHATOG 1)
APAKWY, N ENAYYENIATIKY SPCCTAPIOTATA f{ 0 TPOTIOG (WG TwV GOBEVIV EVBEXETAI VGl EMNPEACEL TV KAVOTITA TOUG Va
TNPHOOLY TOUG PETEYXEIPNTIKOUG TEIOPIGHOUG 1 AOBEVEIG TOU HITOPE| Va AOKIAO0LY UNEPBONKI KATAMGVON OTO EpdUTELpa
KQT TN BIGPKEIQ EMOGMIONG TwV OGTLV KAl 01 OTT0iO! UMOPE VAl SIATPEXOLY UPNAOTERO KIVBLVO YId GOTOXIA EMGUTEDHATOG.

6. ABEVEIG T Bev Elval TPGBULIOL VAl TNPAGOLV TG LETEYXEIPITIKEG 0BNYiEC.

7. OnowsrTioTe G MABNON oL BV TIEYPAPETAL OTIC EVBEIEEIS XPAONG.

8. MUPETOG 1) AEUKOKUTTAWON

9. EyKupooown

10. OnoIASATIOTE GNAN NABNON ToU AMOKAELE! TO TUBAVG GHENOG TG XEIPOUPYIKIIG ENMEHBACNG TOMOBETONG EPBUTELHATWY Ot

OMOVBUAKN OTAAN, OMWG N TIAPOUCIA GYKWY | GUYYEVLY QVWAALLY, TOTIKG KATAya oTo onpigio TNG enéuBacng, n abénon
Tou PUBLIOD KABINANG TIou Bev EENYEITAl ATO GANEG VBGOUS, N QUENON Twy AEUKV QIoodaIpiwy ] N GNUAVTIKA LETAT6MIoN
TIPOG Ta APICTEPG 0T SIAGOPIKT) LETPNON AEUKWV apoodapiwy,

11.0MoESAMOTE NMEpITTWON Mou Bev ANArTel TIoVEUAOSEaIaL.

12. AGBEVEIG iE WWOTO KAPOVOLIKG f ETIKTNTO ME6BANUA sUBPAUCTATATAG 00TV | MOTITAVWONG BeV MPEE! va AapBavovTal
UTIBYN YA QUTS TO £60C XEIPOUPYEIOU.

13, AUTEG O GUOKEUEGQ 56V IPETTEL va XPNOILIOTI0I00VTAL YIa MAISIATPIKA MEPIOTATIKA ) OE G0BEVE(C oL BpIoKoVTal Ao oTn
BAON YEVIKNG OKENETIKAC QVATTUENG.

14.KaBe Mepirtwon oy oroia Ta eEapTAaTa To Euq)meﬂuc\roc Tiow eTAéxBNKa yia xpAon 8a ATav oA peyaAa f ToAD
LIKDG YIG TNV EMITEVEN EMITUXOUQ AMOTEAECHIOT

15.KaBe MepiTwon mov anartel 1o ouvBUAcHS uanﬂ?x?xmv QN6 5U0 SIAPOPETIKE EEAPTALATA | CLOTALATA

16. AGBEVELG e QUEMAPKH KAAUN TNG XEIPOUPYNLEVNC TEPIOXTC LE 0T6 1) QUETIAPKEC 0OTIKG QroBEpA f TOIBTITA.

17.A0BEVEIC GTOUG OTI0IUG N XPAN ELAUTEBHATOC BA MAPELTIOBICE QVATOMIKES SOLEG f TV QVALEVOEVN GUCIONOYIKT
Nerroupyia.

EMINAOKEZ KAI MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Mpw ané T xeipoupyiki enépaon, ol a0Beve(q MPETE! va EVNEPWBODY OXETIKA LiE TIG APAKATW rBAVEQ averBinTeq
£vépyeleg, KaB Kal yia TNy Tav) avaykn MPOCBETNG XEIPOUPYIKIG EMELBAONG YIa TV AroKATACTAoN Twv TPOBANMATWY
auTiv:

Xahapwon, K& f 8paton eEapTUATWY

EXTONon/MeTaromion Twy e60pTnUATWY Tre CUOKELNG

0TIk EUCIOBNGIQl OTa LAIKA TOU EUPUTENHATOR

EVSeXOLEVN SIA0TI0N TOL SEPATOR /KA ETIMAGKEG TPAULATOR

Mn enTeuen ouvBvwong f ETBEABLYON TG CLVEVWONG f AQVBAOLEVN CLVEVWON

Noipwen

BAGBN VespwY, oULTTEPAGHBAVOLEVNC TN AMWAEIAS TG VEUPOROYIKAG ASTOUPYIAG (I0BNTARIAS /KAl KVATIKAG),
e napdhuong, e SusaigBnaiag, TG unepaicenoiag, TQ NapaivBnaiag, T PLOMABEIAS, TG AVEMAPKEIQ
QVTQVAKAGGTIK(Y, TOU CUVBPBHIOU NMOUPISAC

PriEn oxAnpEAG pviyyag, S1appor eykeparovwTiaion Lyposd

KaTaypia omovouhwy

(AMepyIKr) QVTISPAON EEVOL GWHATOG GE LNKA f UTTOAEILATAL

Ayyeiakn) 1y orhayvih) BAABN

AXAQy TG OTOVBUAKAQ KOPTWONE, TG anAELag S16pBwaNG, Tou LIOUG f/kal TG pelwong

KaTakpdmnon oupwy A GNAe(a EAEyXoL TG 0UPOBOXOL KUOTNG 1) GAEC SIaTapaxes Tou oupovavvnnKou cuoThpaToq
Eledg, yaoTpitida, eviepkr anoppagn f GAEQ SIaTapaxég TOL YOOTPEVTEPIKOD GUOTALATC

AGTAPAXEC TOL AVANAPAYWYIKOD CUGTALIATOR, CUMEPAABAVOPEVNC TNE QVIKAVATATAG, mc oTeIp6TTAC, TG
auvapiag GUVEBPESNG KAl TNG YEVeTAalaq Suoheoupyiag.

Movog 1 suadopia

Quhakitida

Meiwon 00TKAG MUKVTNTAC Adyw EMEWNG popTIong (stress shielding)

OoTike) arAeia f KATayLa 00ToL MAVW A KATW ANd T0 emiNedo TG XEIPOUPYIKAG ENEUBacNQ

Mévog oty ToroBecia AAYng Tou HOOXEDATOG 0OTOU, KATayLA A/KAl EMBRASLYON GTNV ETMOUAWGN TOL TPABLATOG
MePIOPIOHOS 5PACTPIOTATWY

AVAMOTENEGLIATIKA QVILETWIION TwV OUMTWHATWY YIa TA OToia MPAYLIATOMOMBNKE N XEIPOUPYIKA ENnépacn
MpOoBET XEIPoUPYIKY ENELBacn

Oavarog

ZYZKEYAZIA

AUTA TQ ELUTEBHIATA KAl GPYQVa HTOPE! VAl TIAPEXOVTAL TIPOCUCKEUAOHEVA KAl GMOCTEIPWHEVA, XPOILOTOIVTAG AKTVOBONG
Yapa. H akepaibTnTa TG anooTEIpWEVNG CLOKELAOIAC MPETE! va EAeyxEi via va BeRaiwdsi 6T eV éxel eMNPEQOTei N
OTEIPOTNTA TwV MEPIEXOEVWY. TPl QM TN XPrAON, Ba MPETE! va EAEYXETAl TIPOCEKTIKA EQY 1) CUCKEUQTIA TIEDIEXE! GAQ T
£€apTAATA KAl MPENE! va EAEYXBOLY TIDOCEKTIKA GAQ TQ EEAPTALIATA yia va BEBAWBEITE 6T eV UMAPXE! Kayia (nuid. Ot
OUOKELAOIEG ) Ta TPOIGVTA TIOL €XOLV LMOOTEL (NI Sev MPETEL va xpnalonooivTal, ala va emiotpédovral otny Globus
Medical. Katé tn SIGPKEIQ TOU XEIPOUPYEIOL, adol KABOPIOTE! T0 CWOTG LEYEBOS, APAIPESTE TA POIGVTA Ard T cUSKeLAcia
XPNOWOTIODVTAG GONTTTN TEXVIKT

Ta GET 0PYAVWY TIAPEXOVTa L GMOCTEIPWHEVA KOl ATOCTEIPVOVTA HE ATHG, TPV A6 T XPrON, GMwG MEpYPARETal oty
evotTa ATIOSTEIPQSH napakaw. METd T Xpiion f) TV éK8eon 0e Aépwhia, Ta 6pyava mpértel va KaBapiCovTal, onwe
TepypageTar oty evotria KAGAPIEMOS napaxdtw.

XEIPIZMOZ

O XEIPIOHOG GAWY Twy OPYAVWY Kl EJQUTEVIATIY TIPETTEL vl VIVETA HE PO H AQvBaspévn XDron i XEIPOOG Htopei va
0BNYAE! otV TpOKANN NUIAG fykal o€ TuBavi Suakeroupyia. NPV AN To XEIPOUPYEID, Ta TPGIGVTA 8a MpENE! va EAEyxovTal
Via va BeBawBel 6Tt AEToupyoLY owoTd. OAQ TA MECIOVTA MPATTE! va EMBEWPOVTAL PV AN TN XPran yia va BeBaiwdel Tt Gev
UMBPXE! Kap(a p ANOBEKT (BOPA, BWG SIABAWON, MOXPWHATIOHGG, OMUABIC, PAYIOHEVES 0HPAYICEIS, KTA. Ta 6pyava riou
SV ASTOUPYODV 1} TIOU TIAPOLGIGTOLY {NUIG BEV TPETEN v XPNOWIOTIOINBO0Y, GG TIEME! VA EMmoTpadoLy oty Globus Medical,
KAGAPIZEMOX

'OAI Ta 6PYQVA MOV MOPODY VA ANOCUVAPHOAOYNBOLY TIPETIE! VAl AMOGUVAPHOAOYOVTAI YIa TV KaBAPIOH6. OAeG 0t AaBée
TpETtEL va AMoouv5eB00v. Ta GPYQVG HITOPOLY VG ENAVACLVAPHOAOYNBOVV HETA TNV ANOCTEIpWoN. Ta 6pyava NPETeL va
KaBAPICTOLY IE TN XPIO OUBETEWY KABAPICTIKY TPV A6 TNV AMOGTEIPWON KAl EIGAYWYY] GE OTEIPO XEIPOUPYIKO MEB(0 1}

(e 0XGE) TNV €MIOTPORN ToU TIPOIdVTOE TN Globus Medical.

O KABAPIOOG Kall ATOADHAVON TWV OPYAVWY HIOPOLY Va payaTomon8osy e SIGAUTEG XwpiG GAGEDBEG OE LWMAGTEPES
8EpLOKPQOIEG. O KABAPICHO KAl ANOAJHAVON MIPEE val TEPRpBAVOLY TN XPioN OUBETEPWY KABGPIOTIKWY KAl uam

TV EKTTAUON PE GIOVIOEVO VEPO. ZNUEiwon: OPICHEVA KABAPIOTIKA SIGAGHATA GTIWG QUTA TTOU TIEPIEXOLY GOPLONT,
VAOUTGPGABEDSN, AEUKAVTIKO ry/Katl GAAG GAKAKG KABAPIOTIKG UMOPET Val TIDOKAAETOUY (UG OE OPICHEVES GUOKEUES, 1BiaiTepa
o€ Opyava. Ta BIAATA AUTA BeV TPETIEL VA XPNOHONONBOLV.

Tpémtet va TpobvTal of akAoUBO! HEBOB0! KABAPICHOD KATA TOV KABAPIOHG OPYAVWY LETA T Xprion f KBECN 08 Aépwia aG

QI TPV GO TNV AMoOTEpWON:

1. Auéowg peta T xoron, BeBaweeire o1t GAa T GPYava oKOUTICOVTaI Yia TNV APaIPETN KABE 0pATAC HOAUVONG Kat 6Tt

TPOGUAGCOOVTA AN TO TTEWWHA e TNV epBOBIOM TOUG f) TV KEAUA TOUG HE A BPEVHEVN METaETa.

ATO0UVAPHOAOYOTE GAC T GPYQVA TIOL UMTOPOGY VA ATOCLVAPHOAOYBODV.

ZenhOVETE GAG TA GPYAVA KATW MO TPEXOULEVO VEPO BOONG YIa TNV AdaPESN GAOL TOU 0PATOD AEPHHATOG. EKMAVETE

ToUG QUAOGG TOUAGKIOTOV 3 GOPEC, PEXPI VA TO VEPs EKTAUONG v Byaivel kaBapd.

MpoETORAGTE ENzOl® () MApOLOIO EVULATIKO GMoPOUNAVTIK®) GOV HE TIG OUITAGEIG TOU Kumckeuumr]

BUBIOTE T 6pYaVa OE AMOPPUMAVTIKG KAl ARHCTE Ta VGl EMOTICTOOY YIa TOUAGXIOTOV 2 AT

XpnoiiomoInoTe pia paaii BospToa yia v KaBapioETe EEOVUXIOTIKG Ta bpyava. Xpnoluonom(ﬂs £va KaBapIOTIKO

QUPUATAKI YA TUXOV QUAOUE. MPOGEETE IBIGITENA TIC SUOTIPOOITER, TEPIOXEC

7. Me T Xpfion pIaG AMooTEIPWHEVNG GUPIVYAG, AVTAAOTE EVCUHATIKG QroppUNavTikd SIEAULA. EKMAGVETE TUXGV QUAOUG Kat

BUGTIPOOITEG MEPIOXES LEXPI VA UV BAEMETE BPWHIG va EEEPXETaL MO TNV TEPIOXT.

AQQIPECTE T GPYQVA A6 TO GMOPPUIAVTIKG KAl EKTAOVETE Tal LiE TOEXOHEVD (E0TO Veps BplonG.

MpoEToéoTE Enzol® (1] NApOLOI0 EVCUATIKG AMOPPUMAVTIKG) GUPIVG LE TIC CUOTACEIS TO KATAOKEUAOTH) GE GUKE!

«GBAPIOHOU E UTEPIAXOUG.

10. BUSIOTE MAIPWG T GPYAVQ TN GUCKEUT KABAPIOLIOD |iE UMEPIXOUG kal BEBawWBEITE 6T UMAPKE! AopEUNAVTIKG OTO
E0WTEPIKG TWV QLAWY EKTAEVOVTAG TOUG GUAOUC. YTTOBGAETE GE KaTEPYAOIA i UMEPTXOUG Yia TOUAGXIOTOV 3 AEmTA.

. AGUIpECTE Ta GPYQVQ AN TO GMOPPUNIAVTIKG Kl EKTAOVETE TQl O TPEXOULEVO GTIOVIOLIEVO VERG 1] VEG QVAoTROPNG
WOHWONG YA TOUAGXIOTOV 2 AT,

12. ETEYOTE Ta 6PYaVa XPNOILOTIOIIVTAG £va KaBaps LAAGKS TTavi Kal GRTOAPIHEVO a&pa LT Tiean,

13. EmewprioTe OTTIKG KABE GPYaVO via 0paTo Aépwpa. EQY UTTAPKE 0paTd Aépwia, ENavaraBETe T Sabikasia kaBapioLon

EexvivTac e o Biua 3.

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mriopeite va emKoMwVAGETE e T Globus Medical otov apij6 1-866-GLOBUST (456-2871). Mropeite va mpopnBeuteire

EYXEIPIBIO XEIPOUPYIKAC TEXVIKIC E4V EMKOMWVACETE e T Globus Medical.

AMOZTEIPQZH

AUTA TO EUGUTEBHATA KAl GPYAVA UMOPE va SITIBEVTAL AMOCTEPWHEVA 1 Hi) ATOOTEPWHEVC.

W
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©w
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TO ANOOTEIPWHEVA EPGUTEOHATA KL BPYAVA EXOUV ANOCTEIpWEE e AKTIVOBONIA YAHO Ka EMIKUPWONKAY VA TNV TTAPOXT|
EmnéBou 5IacGANONC AMooTEipWONG (SAL) 10°. Ta QMOCTEIPWHEVA MPOIGVTA GUCKEUATOVTI OE BepUOGPAYCEHEVN Bk
SIMo GENOL aAoLLVioy. H npepopnyvia AENG QVaypAGETa OTNY ETIKETA TG OUCKEUAGIAE. Ta POIeVTa QUTa BEwpoOVTal
QANOOTEIPWHEVA, EPOTOV N GUOKELAOI Elval KAEITTH KAl B2V EXEl UTTOOTE! (UG,

Ta N QMOOTEIPWHEVA EHPUTEVHAT KAl GPYaVa EXOUV EkupwBE! YIa SIachaAoN emédo oTepdTTag SAL 10°. Suvotara
1) X010 GUOKELAGIAG MEPITUNENG COMGWVA E TIC 0BNYiEG TOU OPYaVIoHOD Vi TNV GVATTUEN (GTPIKIY opyavwy (Association for
the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, AVGAUTIKOG 05MYOC ¥ia TV ArooTEIpWOn LE ATHG kai T SIacdakan
NG AMOOTEIPWONG 08 EYKATAOTATEIC LYEIVOUIKIG MepIBakpnG (Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterilty
Assurance in Health Care Facillties). AnoTeAl suBOVI ToL TEAKOD XPGTT VA XPNOHOMOLE! HOVO ANOCTEIPWTER KAl GEEC0UAD
(6T MEPTUAYLIATA MOGTEIPWONC, BIKES AMOGTEIPWOTG, XTMIKOGG SEIKTEC, BIOAOYIKOOE GEIKTEC KAl KATETEG QMOOTEIpWONC)
oL éX0UV OXEBIAOTE and TV Yrnpecia Tpodiuwy kar Pappakwy (FDA) Va TIC TOBIAYPAPER Twy EMAEYHEVWY KIKAWY
QAnoaTeipwaNG (XpOVoG Ka BEpHOKPATIC).

Ia va e§acdaNioETe T OWOTH AOOTEIPWON TwV CUCKELLY GlobUS KAl TwV GOPTWHEVWY KACETIVEV, GTAV XPNOIOTOIETal
@KapITTO S0XEI0 aTooTEiPWONG, 6a MPEMet va AdBosY LMTPN Ta EEa:

O1 GUVIGTAVIEVES TIAPALETPO! AMIOGTEIPWONG MAPATIBEVTAl GTOV MAPAKATW MVaKA.

ETTpéneTal va pnoionon@oly jvo Gkapnta Soxeid anodTelpwang yia Xprion Ot anooTeipwan He aTyé Kol Tpo-Kevo.

Tla va EMEEETE Eva AKAYITTO B0XElo AMOTEIPWONK, AUTO Ba TIPETIEL Va EXel EAAXIOTO epBabov GITPOU (0o pe 176 in?
GuVOIKd A TOLAGXIOTOV TEGOEPQ (4) GiATPQ SIOLETROU 7,5 in

AV EMTPENETAl v TOMOBETNE00Y MEPICBTEPES AN Hid (1) GOPTWHEVES YOADIKES KAOETIVES 1) TQ MEPIEXOHEVA TOUG
QrevBelag o AKAUTTo BOXE(D anoaTelpwang.

O1 QUTOVOLIEG LIOVABEG/OXAPER M LOVABIKEG CUOKEVEG TIPEME! va TonoBeTn@oly, Xwpic oToiBagN, ot KaAGB! Soxeiow WoTe va
££Q0ANGTE! 0 BEATIOTOR GEPICLIOS.

Mpénet va TpeiTe TIC 06nyies Xprione Tou KATAOKELAOTH) TOL AKAUTTTOL SOXEIOL ANOCTEIPWONG. EQV EXETE KAMOIA EPWTNON,
EMKOMWVIOTE HE TOV KATAOKEUAOTY) TOU OUYKEKPILIEVOL BOXEIOU I kaBodrynan

* AvaTpeETe oTo AAMI ST79 yia eTmpooBETeq MNPOdOpIEg oL aGopoLY T XPAON TwV AKAWMTWY SOXEIWY AMOCTEIPWONG.

i (4 emkaAuppéva) EPOUTEGHATA Kal Gpyava rou apéxovtar MH AMOETEIPQMENA, ouviotdral anooTeipwon
(e MepTONypIa ) OE BOXE(D) WC BENC:

MéBoSog Torog kikAoU ©cpiokpacia Xpovog éxBeang Xpovog
oteyvipatog

ATpoc Mpo-kevd 132°C (270°F) 4 e 30 hemmts

ATpog Mpo-kevd 134°C (273°F) 3 e 30 hemmts

Ta enahuppéva epguTedata PATRIOT® riou napéxovra MH ATIOETEIPQMENA, GuvioTaTal anooTelpwon (He mepimohypa f
oE Boxelo) WG e€nC:

MéBodog Tomog kokAou Oeppokpacia Xpovog ékBeang Xvaoc
oTEyvepaTog
Atpée Mpo-kevd 182°C (270°F) 4 hertra 30 Aentra
Atpée Mpo-kevd 134°C (273°F) 3 et 30 Nertra
O rapd aym‘c s‘)(ouv wel yia v W6vo auTic TNC ouakeuric. Edv mpooTefoly dAa npoidvra ot

ouokeur Sev eival évxupsc kal 6a rpénet va KaBOPIOTOVY VEEC APALETO0! KUKAOU
ané To ypriom Kkain nipénet va éouv moayatoron8el owoTd,
IMoénelva oo o SEeraatie ia sBeRalion Te a5pavaonone S Ty HOPPEY BLIGIIY LIKPOCPYOLY

META®PAZH SYMBOAQN
STERILE] R | | ANOZTEIPQOHKE ME AKTINOBOAIA

ZYZTHMA AMOZTEIPOMENOY
OPArMOY

APIOMOZ KATAAOIOY

APIOMOZ MAPTIAAZ

HMEPOMHNIA Al

(EEE-MM-HH) ANATPEZTE ZTIZ OAHFIEZ XPHZHZ

EZOYZIOAOTHMENOZ
ANTINPOZQMOZ STHN EYPQMAIKH
KOINOTHTA

MPOZOXH

EZOYZIOAOTHMENOZ

MONO FIA MIA XPHEH ANTINPOZQMOZ STHN EABETIA

NA MHN EMANAMOSTEIPQNETAI KATAZKEYASTHE
NA MH XPHZIMOMOIEITAI
EAN H SYZKEYAZIA MH AMOZTEIPQMENO
EXEI YNOZTEI ZHMIA

. HMEPOMHNIA KATAZKEYHE
NOXOTHTA NPOIONTOX (EEEE-MM-HH)

IATPOTEXNOAOTIKO NPOION XPHZH MONO ME IATPIKH ZYNTArH

AZOANEZ A SAPQZEIZ MR

B ER®®® >

YNO OPOYZ
_ WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE SPACEROW PATRIOT®
POLSKI DO SZYJNEGO ODCINKA KREGOSEUPA

OPIS

Spacery PATRIOT® (Colonial® ACDF) s urzadzeniami do zespalania trzonéw kregow w odcinku szyjnym kregostupa uzywanymi do
zapewnienia strukturalnej stabilnosci u pacjentow z dojrzalym ukladem po dyscektomii. Spacery COLONIAL® sa wprowadzane z
dostepu przedniego w odcinku szyjnym i sa dostepne w wersjach o réznych wysokosoiach | geometri, dostosowanych do potrzeb
anatomicznych roznych pacientow. Te spacery sa do wypelniania kostnym. Wypuklosci na gornej i
dolnej powierzchni kazdego wyrobu chwytalq blaszki graniczne sasiedich kregow, aby zapobiec wyparGiu wyrobu

Spacery PATRIOT® sg e 2 pr ie RTG polimeru ze znacznikami ze stopu tytanu lub
tantalu, jak okreslono w normie F2026, 7138, 1295, F260, Wszystkie implanty sa takze wyposazone w powioke z plazmy
tytanowej o czystosoi handlowe, zgodnie z norma ASTM F67 i F1580.

WSKAZANIA

Spacery PATRIOT® (COLONIAL® ACDF) to wyroby do zespalania trzonow kregow przeznaczone do stosowania w odcinku
szyjnym (C2-T1) w celu dyscektomii szyjnej z dostepu przedniego oraz zespolenia (ACDF) u pacjentéw z choroba zwyrodnieniowa
kregow szyjnych, niestabilnoscia, urazem, wigcznie z peknigciami/ziamaniami, skrzywieniami definiowanymi jako kifoza, lordoza
lub skolioza, mielopatia szyjna, zwezeniem kanatu kregowego | nieudanym poprzednim zespoleniem. Choroba zwyrodnieniowa
kregow szyjnych jest definiowana jako trudna w leczeniu radikulopatia lub mielopatia z przepukling dyskowa ilub tworzeniem sig
osteofitow na tylnych plytkach koricowych kregéw, powodujaca objawowy ucisk korzeni nerwéw i/lub ucisk rdzenia kregowego
potwierdzony badaniami Zaleca sie stosowanie tych wyrobow z zespalania kregosiupa
przeznaczonymi do stosowania w odcinku szyjnym (np. plytkami szyjnymi stosowanymi z dostgpu przedniego). Spacery te sa
przeznaczone do wypeiniania przeszczepem Kostnym.

OSTRZEZENIA

Jednym z potencianych zagrozeh zwiazanych z tym systemem jest zgon. Do innych potencialnych zagrozer, ktére moga
wymaga dodatkowe] operacii, naleza:

pekniecie elementu wyrobu,

Utrata zespolenia,

brak zrostu,

Ziamanie kregow,

uraz neurologiczny oraz

uraz naczyh knwionosnych Iub narzadow trzewnych

Wyroby do zespalania trzonéw kregow stosowane w leczeniu chordb zwyrodnieniowych sa przeznaczone do znoszenia
peinego obciazenia oraz obciazen zwiazanych z diugotrwalym uzytkowaniem, ktére moga wyniknaé obecnosci braku zrostu lub
opoznionego zrostu.

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub zasadnicze stany fizjologiczne, np. cukrzyca, reumatoidaine zapalenie stawow Iub
osteoporoza, moga wplywaé na proces gojenia, zwigkszajac ryzyko peknigcia implantu lub zlamania kregostupa.

Rezultaty Kiiniczne u pacjentéw po przebytym zabiegu chirurgicznym kregosiupa na leczonym poziomie(-ach) moga by¢ inne niz u
0s6b, ktére nie przeszly wczesniej zabiegu chirurgicznego.

Elementy tego systemu nie powinny by¢ stosowane z elementami innych systeméw ani elementami oferowanymi przez innego
producenta.

Ostrzezenia te nie obejmuig wszystkich dziatan niepozadanych, kire moga wystapic po operacii w ogdle, ale dotycza w
szczegolnosci implantéw ortopedycznych. Przed zabiegiem pacjentowi nalezy objasnic ogélne zagrozenia zwiazane z operacia.
Wyrobu na\ezy uzyé w postaci, w jakiej zostat dostarczony i zgodnie z ponizszymi informacjami dotyczacymi przygotowania i
uzytkol

énomq osmozuoém

Wyroby do zespolenia trzonow kregéw powinny by¢ wszczepiane wylacznie przez wyeh chirurgow h,
poniewaz jest to zabieg trudny technicznie, ktory stwarza ryzyko powaznego urazu U pacienta. Przy wyborze rozmiaru implantu
nalezy uwzgledni¢ plan zabiegu i budowe anatomiczna pacjenta.

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywaé ponownie. Wyjetego implantu nigdy nie wolno wszczepiaé ponownie. Mimo
i wyrob moze wydawat sie nieuszkodzony, moze mieé niewielkie wady oraz pozostalosci wewnetrznych naprezen, ktére moga
doprowadzi¢ do pekniecia.

Nalezy przekaza¢ pacjentowi odpowiednie instrukcie. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace lub eliminujace zdoinosé
pacjenta do przestrzegania niezbednych ograniczer lub Srodkéw ostroznosci moga narazié pacienta na szczegdine ryzyko w
trakcie rehabiltacji pooperacyinej.

W celu zapewnienia optymalnego dzialania implantu chirurg powinien uwzglednic poziomy implantacj, mase ciafa pacjenta,
poziom aktywnosci pacienta, inne choroby itd., ktére moga wplywac na dzialanie tego systemu

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W $RODOWISKU MR

Spacery PATRIOT® sg warunkowo dopuszczone do stosowania w érodowisku MR. Pacjent, ktéremu wszczepiono wyrdb, moze
by¢ bezpiecznie poddany badaniu RM, jezeli spelnione sa nastepuiace warunki:

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

. pola 3000

« Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochianiania energi (SAR) przez cale cialo w aparacie do rezonansu magnetycznego
1 Wikg

W okreglonych powyzej warunkach badania spacery PATRIOT® nie powinny powodowac wazrostu temperatury przekraczajacego
3,9°C po 15 minutach ciaglego skanowania.

Artefakty na obrazie wywolane przez ten wyrob nie powinny przekraczac 35 mm od wyrobu w przypadku badania w sekwencji
impulsowej gradient echo w systemie MR 3,0 T.
PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tych wyrobow jest przeciwwskazane u pacjentow z nastepujacymi stanami:
Aktywne zakazenie ogdlnoustrojowe, zakazenie zlokalizowane w miejsou proponowanej implantacii lub jesli u pacjenta
rozpoznano alergie lub nadwraziwosc na cialo obce z materiaiow, z kirych wykonano implant.

Wezesniejsze zespolenie na leczonym poziomie(-ach).
Ciezka osteoporoza, ktéra moze uniemozliwiac odpowiednie zespolenie

Stany, ktére moga wywolywac nadmierne naprezenia na kos¢ i implanty, np. duza otylosé lub choroby zwyrodnieniowe badz
przeciwwskazania wzgledne. Decyzje o stosowaniu wyrobow w takich przypadkach musi podiac lekarz po uwzglednieniu
zagrozef oraz korzyéci dia pacjenta.

Pacjenci, ktérych aktywnosé, zdolnosai intelektualne, choraby psychiczne, naduzywanie alkoholu, uzaleznienie od substancii
psychoaktywnych, praca zawodowa lub styl zycia moga zakiécaé zdolnos¢ do ia ych oraz
ktérzy moga powodowac zbyt duze napreZenia na implant w okresie gojenia kosci oraz osoby, ki6re moga by¢ narazone na
podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu

. Pacjenci, ktérzy nie chea przestrzegac instrukcjl pooperacyinych.

. Wszelkie stany nieopisane we wskazaniach do stosowania.

. Goraczka lub leukocytoza.

=
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0.Wszelkie inne stany wykluczajace potencialne korzyéci zwiazane z zabiegiem wszczepienia implantu kregostupowego, np.
obecnosé guzow lub wad wrodzonych, ziamanie w operowanym miejscu, podwyzszenie OB niewyjasnione przez inne choroby,
podwyzszenie liczby bialych kwinek (WBC) lub wyrazne przesunigcie w lewo w rozmazie WBC.

11. Przypadki niewymagajace zespolenia.

12. Pacjenci z rozpoznana dziedziczna lub nabyta famiiwoscia kosci badz zaburzeniami wapnienia nie powinni by¢ uznawani za

kandydatéw do tego zabiegu.

13.Wyroby te nie moga byé stosowane u dzieci i miodziezy ani w przypadku os6b z niedojrzalym ukladem kostnym

14. Przypadek, w ktorym wybrane elementy implantu bylyby zbyt duze lub zbyt mate do osiagniecia pozadanego rezultatu.

16. Przypadek wymagajacy polaczenia metali z dwoch r6znych elementow Iub systemow,

16.Pacjent iloscia tkanki w operowanym miejscu by iloscia lub jakoscia kosci.

17.Pacjent, u kidrego zastosowanie implantu zakldcaloby struktury anatomiczne badz oczekiwane dzialanie fizjologiczne.

POWIKEANIA | MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Przed operacia pacienta nalezy pomlormowac 0 nastepujacych mozliwych dziataniach niepozadanych oraz o ewentualnej
koniecznosci przeprowadzenia zabiegu w celu ich usunigcias
Poluzowanie, wygiecie lub peknigcie elementow
Przemieszczenie/migracia elementw wyrobu
Wrazliwos¢ tkanki na material, z ktérego wykonano implant
Mozliwosé rozpadu skéry /lub powiklar dotyczacych rany
Brak zrostu, op6zniony zrost lub nieprawidiowy zrost
enie
Uszkodzenie struktur nerwowych, w tym utrata funkcji neurologicznych (czuciowych i/lub ruchowych), porazenie,

dyzestezia, I parestezja, zaburzenia odruchéw, zespdt koriskiego ogona
« Przerwanie opon, wyciek plynu mézgowo-rdzeniowego
o Zlamanie kregow
« Reakoja (alergiczna) na cialo obce - elementy lub pozostalosci
e Uraz naczyn krwiono$nych lub narzadéw trzewnych
« Zmiana krzywizny kregosiupa, utrata korekty, wzrostu i/lub redukcii
o Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem moczowym i innego rodzaje zaburzenia ukladu moczowo-piciowego
* Niedroznos¢ jelt, zapalenie zoladka, zaparcia lub innego rodzaju zaburzenia pracy przewodu pokarmowiego
o Zaburzenia ukladu rozrodczego, w tym impotencia, bezplodnosé, niemoznosé podiecia i zaburzenia czynnosci
seksualnych.
* Bl lub dyskomfort
« Wybroczyny
 Zmniejszenie gestosci kosai w wyniku zaniku tkanki kostnej
« Utrata kosci lub zlamanie kosci powyzej lub ponizej operowanego poziomu
« Bl w migjscu pobrania przeszczepu kostnego, ziamanie ilub op6znione gojenie rany
e Ograniczenie aktywnosci
o Brak skutecznego leczenia objawéw bedacych przyczyng operacii
. enia dodatkowej interwencji
o Zgon
OPAKOWANIE
Implanty oraz instrumenty moga byé w wersji 16 i jalowej, sterylizowane iem gamma. Nalezy

sprawdzic ciaglos¢ jalowego opakowania, aby upewnié sig, e nie doszlo do utraty jalowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy
dokladnie sprawdzié pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzi¢ wszystiie elementy, aby upewnic sie,
Ze nie doszlo do ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych opakowar ani produktow 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 instrumentéw sa niejalowe | przed uzyciem wymagala sterylizacji para wodna, jak opisano ponizej w punkcie
STERYLIZAGJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty nalezy wyczyScié, jak opisano ponize] w punkcie
CZYSZCZENIE.

POSTEPOWANIE

Wszystie instrumenty | implanty nalezy obstugiwac ostroznie. Nieprawidiowe uzycie lub przygotowanie moga doprowadzic

do uszkodzenia /lub potencialnej usterki. Przed operacia produkty nalezy sprawdzi¢, aby upewni¢ sig, ze dziataja prawidiowo.
Wszystkie produkty nalezy sprawdzié przed uzyciem, aby upewnié sie, ze nie ma niedopuszczalnych zmian, takich jak korozja,
przebarwienia, ukruszone elementy, peknite zgrzewy itd. Niesprawnych lub uszkodzonych elementéw nie nalezy uzywac | nalezy
Zwrécié je do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktorych jest to mozliwe, nalezy zdemontowa¢ przed przystapieniem do

Wszystkie uchwyty nalezy odlaczyé. Instrumenty mozna Zlozyé ponownie po sterylizaciL. Instrumenty nalezy czyScic z
wykorzystaniem obojetnych §rodkow rzed sterylizacia iem do jafowego pola chirurgicznego lub (el
dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Viedica)

12. Seda tiitipi operatsiooni ei tohi kaaluda patsientidel, kellel on teadaolev périik voi omandatud luu rabeduse vGi kaltsifikatsiooni
probleem

13. Neid seadmeid tohi kasutada lastel vi kui patsiendi luustik Gidiselt veel kasvab.

14.1ga haigusjunt, kui kasutamiseks valitud implantaadi komponendid oleksid eduka tulemuse saavutamiseks liga suured vai liga
véikesed,

15. Haigusjuht, mis nouab kahe erineva komponendi vai siisteemi metallide koos kasutamist.

16. Patsient, kelle koe katvus operatsioonikohas on ebapiisav Vi kellel on ebapiisav luumass v luu kvaliteet.

17.Patsient, kelle puhul implantaadi rakendamine mojutaks negativselt anatoomisi struktuure vai oodatavat fiisioloogilst toimivust

TUSISTUSED JA VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Enne operatsioon tuleb patsiente teavitada jargmistest voimalikest kdrvaltoimetest ja lisaks téiendava operatsiooni vaimalikust

vajadusest nende mojude korvaldamiseks.

Komponentide lahtitulemine, paindumine v6i murdumine

« Seadme komponentide nihkumine/migreerumine

* Koetundiikkus implantaadi materjali suhtes

* Voimalik naha terviklikkuse katkemine ja/voi haavatissistused

* Mittekokk 16 vGi hiinenud kokkt VGi valesti
« Infektsioon

Nérvikahjustus, sh neuroloogilise funktsiooni kadu (sensoore ja/vsi motoorne), paralilis, diisesteesia, hiperesteesia,
paresteesia, radikulopaatia, refleksi defitsit, cauda equina sindroom

« Dura rebendid, likvori leke

« Lillide murrud

* Vioorkeha-reaktsioon (allergiline) komponentide voi prahi suhtes

* Vaskulaarne voi vistseraalne kahjustus

« Lilisamba koveruse muutus, korrektsiooni, pikkuse ja/vGi reduktsiooni kadu

* Uriinipeetus vGi pdie kontroli kadu voi muud titpi urogenitaalsiisteemi héired

* lileus, gastrit, sooleummistus v6i muud tiipi gastrointestinaalse stisteemi kahjustus
. R kahjustus, sh steriilsus, suhte kadu ja seksuaalne diisfunktsioon
* Valu vi ebamugavustunne

* Bursit

« Luutihenduse vahenemine koormuse varjestamise tottu

* Luukadu voi luumurd itasandist korgemal vo

« Luutransplantaadi doonorkoha valu, luumurd ja/vsi hilinenud haava paranemine

« Toimingute pirangud

* Simptomite, mille t5ttu operatsioon ofi naidustatud, tshusa ravi puudumine

* Taiendava kirurgiise sekkumise vajadus

. Surm

PAKEND

Need implantaadid ja instrumendid vaivad olla eelp: ja isega. Sterillse pakendi tervikiikkust tuleb
kontrolida, et tagada sisu steriilsus. Pakendit tuleb hoolikalt terviklikkuse suhtes kontrolida ja kbik komponendid tuleb hoolikalt tle
kontrolida, et tagada kahjustuste puudumine enne kasutamist. Kahjustatud pakendeid voi tooteid ei tohi kasutada ja need tuleb
tagastada Globus Medicalile. Kui olete kindlaks maéranud dige suuruse, eemaldage operatsiooni ajal tooted pakendist aseptilisett.

Instrumendid vBivad olla mittesterilsed ja need steriliseeritakse enne kasutamist, nagu on kirjeldatud alltoodud jaotises
LSTERILI 3 jargsett voi mustusega kokkupuutumisel tuleb instrumendid puhastada, nagu on kireldatud
alltoodud jaotises ,PUHASTAMINE".

KASITSEMINE
Koiki instrumente ja implantaate tuleb kiisitseda ettevaatiikult. Vaér kasutamine v6i késitsemine voib pohjustada kahjustusi ja/
v6i voimalikku talitlushiret. Tooteid tuleb enne operatsiooni kontrollida, et tagada nende tikindlus. Koiki tooteid tuleb enne
kasutamist kontrollida, et ei tekiks lubamatut toote halvenemist, niteks korrosiooni, vérvimuutust, Ishenemist, pragusid jne.

d voi kahjustatud instrumente ei tohi kasutada ning need tuleb tagastada Globus Medicalie.
PUHASTAMINE
Koik instrumendid, mida saab lahti vtta, tuleb put
parast steriiseerimist uuesti kokku panna. Instrumendid tuleb e
on vajalik) toote tagastamist Globus Medicalile neutraalsete puhasmsvahenduega puhaslada

\ah(l votta. Kéik tuleb Instrumendid tuleb

viimist voi (kui see

Inslrumen(e V6ib puhastada ja desinfitseerida korgetel lahustitega. ja

e peab hGimama neutraalsete pur \dite kasutamist, mille jargneb deioniseeritud veega loputarmine.
Merkus, Toatud puhastusiahused, naga formei, glutaaraldehidi, velgencit sisaidavad, javoi muud aluselised puhastusvahencid
vaivad kahjustada ménda seadet, eriti instrumente, mistottu neid lahuseid el tohiks kasutada.

Instrumentide puhastamisel pérast kasutamist v6i mustusega kokkupuutumist ja enne sterlliseerimist tuleb jargida jérgmisi
puhas(usmee(od eid.
Vahetult pérast kasutamist piihkige instrumendid kogu néhtava mustuse eemaldamiseks ja kuivamise véitimiseks kastke need
vette voi katke mérja ratikuga.

2. Votke lahti kdik instrumendid, mida saab lahti vtta.

3. Loputage instrumente voolava kraaniveega, et kogu nahtav mustus. Loputage valendikku vahemalt 3 korda, kuni
valendiku loputusvesi on puhas.

4. Vaimistage ette Enzol® (vi sarane enstimaatiine detergent) tootja juhiste kohaselt.

5. Kastke instrumendid detergenti ja leotage neid vahemalt 2 minutit.

6. Kasutage pehmete harjastage harja, et instrumendid pohjalikult puhastada. Kasutage valendike jaoks toruharia. Olge eriti
hoolikas raskett igipéasetavates kohtades.

7. Tommake ststlasse ensimaatil lahus. Loputage koik valendikud ja raskesti ligip&ésetavad kohad,

kuni sealt pirkonnast ei valu enam mustust.

8. Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava sooja kraaniveega,

9. Vamistage ette Enzol® (vi sarnane enstimaatiline detergent) vastavalt tootja soovitustele ultrahelipuhastis:

10. Kastke instrumendid taielikult ultrahelipuhastisse ja veenduge, et detergent oleks valendikes, loputades valendikke. Téédelge
ultraheliga vahemalt 3 minutit.

Czyszezenie i dezynfekcie instrumentow mozna wykonac w wyzszej temperaturze za pomoca kow T h

aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi obejmowag zastosowanie obojgtnych $rodkw czyszczacych, a nastepnie plukanie

woda dejonizowana. Uwaga: niektore roztwory czyszczace, np. zawierajace formaling, aldehyd glutarowy, wybielacz, i/lub inne

zasadowe $rodki ozysz0zace moga doprowadzic do uszkodzenia niektérych wyrobéw, zwiaszcza instrumentow. Roztworow takich

nie nalezy uzywac.

w przypadku czyszczenia instrumentow po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacia nalezy zastosowaé ponizsze

metoc

1 Bezposredmo po uzyciu instrumenty nalezy przetrze¢, aby usunaé wszystkie widoczne zabrudzenia i zanurzyé je lub osionié

mokrym recznikiem, aby uniknac zaschnigcia zanieczyszczen.

Wszystkie instrumenty, w przypadku kt6rych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac.

Splukac instrumenty pod biezaca woda z kranu, aby usunaé wszystkie widoczne zabrudzenia. Kanaly nalezy przeplukac co

najmniej 3-krotnie do momentu, w ktérym przestana wyplywac z nich zabrudzenia.

Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowaé Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny).

Zanurzyé instrumenty w detergencie i pozostawic na co naimniej 2 minuty.

Uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem, aby dokladnie oczy$cié instrumenty. Kanaly oczyécié za pomoca podiuznej szczotki.

Zwréci¢ szozegding uwagg na obszary trudno dostepne.

7. Za pomoca jalowej strzykawki pobra¢ roztwor detergentu enzymatycznego. Przeplukiwaé kanaly i trudno dostepne obszary.

dopoki nie przestana sie z nich wydostawac zabrudzenia.

Wyja¢ instrumenty z detergentu i spiukac je pod biezaca woda z

Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygo(owac ot (lub podobny detergent enzymatyczny) w myjce

ultradzwigkowej.

10. Calkowicie zanurzyé instrumenty w myjce ultradzwigkowe] | upewnic sie, Ze detergent znajduje sie w kanalach, przeplukuiac

Je. Przeprowadzaé sonikacie przez co najmniej 3 minuty.

Wyja¢ instrumenty z detergentu i piukac je pod biezaca woda dejonizowana lub woda oczyszczong w procesie odwrécone]

osmozy przez co najmnie) 2 minuty.

12. OsuszyG instrumenty za pomoca czystej i suchej Sciereczki oraz przefiitrowanego spreZonego powietrza.

13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sa zabrudzenia, powtorzy¢ proces
czyszczenia, zaczynajac od punktu 3,

DANE KONTAKTOWE

Z firma, Globus Medical mozna skontaktowaé sie 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 wersi jalowej lub niejalowej.

L

oo

©®

11,

Jalowe implanty oraz instrumenty s sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie gwarantujacym poziom zapewnienia
jalowosci (SAL) wynoszacy 10°. Produkty jalowe sa pakowane w zgrzewane podwojne torebki foliowe. Termin waznosci mozna
Znalez¢ na etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane s za jalowe, o ile opakowanie nie zostalo otwarte lub uszkodzone

Nigjalowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujace poziom zapewnienia jalowosci SAL wynoszacy 10°.

Zaleca si utycie opekowaria 2godnie z wytycznymi Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,
Guide to Steam ion and Sterillty Assurance in Health Care Facilities. Uzytkownik koricowy odpowiada

za i wyﬁaczme yiizatorow i 6w (np. opakowa sterylizacyjnych, torebek sterylizacyinych, wskaznikow

chemicznych, wskaznikow biologicznych oraz kaset sterylizacyinych), kidre sa e do stosowania w wybranym cyklu

sterylzaci (czas i temperatura).

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika sterylizacyinego w celu prawidiowego wysterylizowania wyrob6w firmy Globus oraz
zaladowanych opakowar graficznych nalezy uwzglednié ponizsze zalecenia:

Zalecane parametry steryiizacji podano w tabell ponizej.

Mozna stosowa tylko sztywne pojemniki przeznaczone do stosowania podczas sterylizacii z proznia wstepna,
Nalezy wybraé sztywny pojemnik steryizacyiny o minimaini calkowitel powierzchni fitra wynoszaoa 176 I b wyposazony w
co najmniej cztery (4) filry o érednicy 7,5 in

1. instrumendid detergendist ja loputage neid voolava deioniseeritud veega voi podrdosmoosi veega véhemalt 2

inutit

12. Kuivatage instrumendid puhta kuiva lapiga ja fitreeritud suruchuga.

13. Kontrolige igat instrumenti visuaalselt nahtava mustuse suhtes. Kui néete mustust, korrake puhastusprotsessi alates 3.
sammust.

KONTAKTANDMED

Globus Medicaliga saab kontakteeruda telefonil 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Kirurgilise tehnika kisiraamatu voite saada, kui

vétate tihendust Globus Medicaliga.

STERILISEERIMINE

Need implantaadid ja instrumendid vGivad olla saadaval sterilsena vGi mittesteriisena.

Steriilsed implantaadid Ja instrumendid sega, mis on valideeritud, et garanteerida sterilsuse tagamise

tase (SAL) 10°. Sterillsed tooted on pakendatud kuumtihendatud topeltkotti v6i mahutisse/kotti. Kolblikkuskuupaev on toodud

pakend etiketil. Neid tooteid peetakse sterilseteks, valja arvatud juhul, kui pakend on avatud v6i kahjustatud,

Mittesteriilsed implantaadid ja instrumendid on valideeritud, et tagada SAL 10°, Soovntatav on kasutada méhist vaslava\l

Meditsi rendamise il (AAMI) dokumendile ST79 C Guide to Steam and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties (Tervishoiuasutustes aursterliseerimise ja sterilsuse tagamise pohjalik juhis). Léppkasula]a
vastutus on kasutada ainult FDA poolt valitud iKli ide (aeg ja temperatuur) jaoks heakskiidetud

Ja tarvikuid (nt ised, r id, keemilised néitajad ja

sterlliseerimiskassetid)

Jaikade sterliseerimismahutite kasutamisel tuleb Globuse seadmete ja laaditud graafiiste karpide nouetekohaseks
steriliseerimiseks arvesse votta jargmist.

Soovitatavad steriiseerimisparameetrid on toodud allolevas tabelis

Kasutada voib ainult éiku sterliseerimismahuteid, mis on méeldud kasut

Jaiga steriliseerimismahuti valimisel peab selle minimazine fittriala olema kokku 176 ruuttoli voi minmaslset (4)7,5-tollise
diameetriga fitit.

Jalka steriliseerimismahutisse i tohi otseselt asetada rohkem kui Ghte (1) laaditud graafilst karpi vGi selle sisu.

Eraldiseisvad moodulid/restid voi iksikud seadmed tuleb paigutada iima vimastamata mahutikorvi, et tagada optimaaine
ventilatsioon.
Tuleb jargida jéiga
mahuti tootjaga.
Taiendavat teavet jikade steriiseerimismahutite kasutamise koht vt AAMI ST79.

ismahuti tootja kusimuste korral votke juhiste saamiseks (ihendust konkreetse

MITTESTERIILSETE (katmata) implantaatide ja instrumentide steriiseerimine on soovitatav (méhitud ja mahutis) jargmiselt.

Meetod Tsikli liik
Aur Eelvaakum 132 °C (270 °F) 4 minutit 30 minutit
Aur Eelvaakum 134 °C (273 °F) 3 minutit 30 minutit

MITTESTERIILSETE kaetud implantaatide PATRIOT® steriiseerimine on soovitatav (méhitud ja mahutis) jargmiselt.

Promena zakriviienosti kicme, gubitak korekcile, visine i/ redukcija

Zadrzavanje urina ili gubitak kontrole nad besikom li druge wrste poremecaja uroloékog sistema
Ileus, gastritis, opstrukcija creva i druge vrste otecenja gastrointestinalnog sistem

Ostecenje reproduktivnog sistema ukljucujudi impotenci, steriitet, reproduktiviu i Soksuainu disfunkciu
Bol il nelagodnost

Burzitis

Smarnjenje gustine kosti usled izostanka mehanickog opterecenja

Gubitak kosti il prelom kosti iznad i ispod nivoa hirurskog zahvata

Bol na mestu uzimanja kostanog grafta, prelom i odlozeno zaceljvanje rane

Ograni¢ena aktivnost

Nedostatak efikasnog tretmana simptoma za koje je hirurski zahvat bio namenjen

Potreba za dodatnom hirurskom intervenciom

Smrt

PAKOVANJE

Ovi implantati  instrumenti mogu da se isporuce unapred upakovani i steriini, sterilisani pomocu gama zracenja. Neophodno je
proveriti celovitost sterinog pakovanja kako bi se osiguralo da sterinost sadrzaja nile narusena. Pakovanje treba paZijvo da se
pregleda u pogledu celovitostl, a sve komponente se moraju paZijvo pregledati da bi se osiguralo da nema odtecenja pre upotrebe.
Ostecena pakovanja il proizvodi se ne smeju koristit i treba da se vrate kompaniji Globus Medical. Tokom operacile, nakon &to se
odred ispravna velicina, izvadite proizvode iz pakovanja pomocu asepticne tehnike.

Kompleti instrumenata se isporuguju nesteriin i sterilisu se parom pre upotrebe, kao $to je opisano u donjem odeliku
STERILIZACIJA. Nakon upotrebe li izlaganju prijavatini, instrumenti moraju da se ogiste, kao &to je opisano u odefjku CISCENJE
U nastavku.

RUKOVANJE

Svim instrumentima i implantatima treba paZijvo rukovati. Nepraviina upotreba il rukovanje mogu dovesti do ostecenja il moguceg
kvara. Pre operacile proizvodi treba da se provere kako bi se osiguralo da su funkcionalni. Svi proizvod treba da se provere pre
upotrebe kako bi se osiguralo da ne postoji neprinvatlivo propadanje kao &to je korozila, promena boje, nagrizenost povrgine,
slomlijene zaptivke itd. OStecen iii neispravni instrumenti se ne smeju Koristiti | treba da se vrate kompaniji Globus Medical.
CISCENJE

Sviinstrumenti kojl mogu da se rastave moraju da se rastave radi &iséenja. Sve rucke moraju da se odvoje. Instrumenti mogu
ponovo da se skiope nakon sterilizacile. Instrumenti treba da se ogiste pomocu neutralnih sredstava za ciséenje pre sterilizacile i
uvodenja u steriino hirursko polje il (ako je primenjivo) vracanja proizvoda kompanij Globus Medical.

Ciacenje i dezinfekcija instrumenata moze da se obavi rastvaragima bez aldehida na visim temperaturama. Cigéenje i
dekontaminacija moraju da obuhvate upotrebu neutralnin sredstava za ciscenje, a potom ispiranje dejonizovanom vodom.
Napomena: odredeni rastvori za &iscenje, kao to su oni ko sadrze formalin, glutaraldehid, izbelivac i druga alkalna sredstva za
&iscenje mogu da ostete neka medicinska sredstva, narocito instrumente; ti rastvori ne treba da se koriste.

Nakon upotrebe ili izlaganja prijavtini i pre sterilizacije preporucuju se sledece metode Giséenja:
Odmah nakon upotrebe, obavezno obrisite instrumente kako biste uklonili svu vidiivu prijavatinu i potopite ih il pokrifte
vlaznom kompresom kako biste sprecili isusivanje.

2. Rastavite sve instrumente koji mogu da se rastave.

3. Isperite instrumente pod tekuéom vodom sa éesme da uklonite svu vidjivu prijavatinu. Isperite lumene najmanje 3 puta, sve
dok ne budu potpuno Gisti.

4. Pripremite Enzol® (i slican enzimski deterdzent) prema preporukama proizvodada.

5. Potopite instrumente u deterdzent i ostavite i potopliene najmanje 2 minuta.

6. Temelino ocistite instrumente Setkom sa mekim viaknima. Za sve lumene upotrebite etku za flage. Dobro obratite paznju na
tesko pristupacna podrucia.

7. Navucite rastvor enzimskog deterdzenta u sterilni 3pric. Isperite sve lumene i tesko dostupna podrugja, sve dok se ne ukione
svi tragovi zaprijanosti.

8. Izvadite instrumente iz deterdzenta i isperite ih pod toplom tekucom vodom sa Sesme.

9. Pripremite Enzol® (i slian enzimski deterdzent) prema preporukama proizvodaca za ltrazvucni gistad.

10.  Potpuno uronite instrumente u uitrazvucni Gistad i osigurajte da deterdzent prodre u lumene tako &to cete in temelino isprati.

Izlozite ultrazvuku najmanje 3 minuta.

lzvadite instrumente iz deterdzenta i isperite ih pod tekuéom dejonizovanom vodom ili vodom filtriranom reverznom osmozom

najmanje 2 minuta.

12. Osusite instrumente Gistom mekom krpom i filtriranim komprimovanim vazduhom.

13.  Vizuelno proverite svaki instrument da nema vidljive zaprijanosti. U slucaju vidijive zaprjanosti, ponovite postupak &iscenja od
koraka 3

INFORMACIJE ZA KONTAKT

Kompanilu Globus Medical mozete kontaktirati na broj telefona 1-866-GLOBUS (456-2871). Priruénik za hirursku tehniku moze

da se dobije kada kontaktirate Globus Medical.

STERILIZACIJA

Ovi implantati { instrumenti mogu biti dostupni sterilni li nesterini.

11,

Steriini implantati i instrumenti se sterii&u gama zracenjem i potvrduju da bi se osigurao nivo osiguranja steriinosti (SAL - Sterilty
Assurance Level) od 10°. Steriini proizvodi se pakuju u vrecicu sa duplom foljiom zatvorenu termickim zavarivanjem. Rok upotrebe
je naveden na etiketi pakovanja. Ovi proizvodi se smatraju sterinim osim ako njiova ambalaza nie otvorena il ostecena

Nesterilni instrumenti su provereni kako bi se osigurao nivo steriinosti SAL od 10°. Preporutuje se upotreba omota, u skladu sa
direktivom Asocijacile za unapredenje medicinskih instrumenata (AAMI) ST79, Sveobuhvatni vodit za steriizaciu i osiguravanje
sterinosti u zdravstvenim ustanovama. Krajnji korisnik je odgovoran za upotrebu samo onih steriizatora | dodatne opreme (kao $to
su omoti za steriizaciju, vrecice za sterilizaciju, hemijski indikatori, bioloki indikatori  kasete za steriizaciu) koji su projektovani za
odabrane specifikacije ciklusa steriizacile (vreme | temperatura).

Kada koristite évrsti konteiner a sterilizaciju, neophodno je uzeti u obzir sledece elemente kako bi se garantovala ispravna
steriizaciia medicinskih sredstava Globus i napunjenin iscrtanih kutia:

Preporudeni parametri steriizacile su navedeni u donjoj tabei

« Mogu se koristiti samo &vrsti kontejneri za sterilizaciu za predvakuumsku steriizacilu parom

« Kada se izabere &vrsti kontejner za sterilizaciu, on mora da ima makar podrude fitiranja od ukupno 1135 cm? (176 in?), i
makar Cetiri (4) fitera precnika od 19 cm (7,5 ).

Ne staviajte vise od jedne (1) napunjene iscrtane kutie i njenog sadraja direktno u Gwrsti kontejner za sterilizaciju.

Samostalni moduli/nosaci i pojedinatna sredstva moraju da se postave bez slaganja jednog preko drugog, u korpu kontejnera
kako bi se obezbedila optimaina ventilacila.

Neophodno je pridrZavati se uputstva za upotrebu proizvodada vrstog kontejnera za sterilizacilu; ako imate pitanja, kontakirajte
proizvodaca odredenog kontejnera za smernice.

« Dodatne informacije o Upotrebi évrstih konteinera za steriizaciu potraZite u AAMI ST79.

Za implantate i instrumente (bez povrinskog sloja) koji su isporuteni NESTERILNI, preporucuje se sterilizacija (oblozene omotom
iifu kontejneru) kako sledi:

Metod Tip ciklusa Temperatura Vreme izlaganja Vreme susenja
Para Predvakuum 132°C (270°F) 4 minuta 30 minuta
Para Predvakuum 134°C (273°F) 3 minuta 30 minuta

Za PATRIOT® implantate sa povrsinskim slojem koji su isporueni NESTERILNI, preporucue se steriizacia (oblozene omotom il u
kontejneru) kako sledi

Metod Tip ciklusa Temperatura Vreme izlaganja Vreme susenja
Para Predvakuum 132°C (270°F) 4 minuta 30 minuta
Para Predvakuum 134°C (278°F) 3 minuta 30 minuta

Validnost ovih parametara je potvrdena samo za sterilizaciu ovog medicinskog sredstva. Ako se drugi proizvodi dodaju u sterilizator,
preporucen parametri nisu vaZeci i korisnik mora da uspostavi novi ciklus parametara. Sterilizator mora da se pravino instalira,
odizava i kalbrie. Potrebno je stalno sprovodi testiranja kako bi se potvrdia inaktivacja svih oblika odr2ivih mikroorganizama.

PREVOD SIMBOLA

STERILE[ R | STERILISANO ZRACENJEM

KATALOSKI BROJ

BROJ SERIJE

STERILEJEO] | STERILISANO ETILEN OKSIDOM

UPOTREBITI TO (GGGG-MM-DD) VIDETI UPUTSTVO ZA UPOTREBU

« W sztywnym pojemniku sterylizacyinym nie wolno umieszezaé bezposrednio wigcsj niz jednego (1)
graficznego ani jego zawartosci

Aby zapewnic optymalna wentylacie, moduly/statywy wolnostojace Iub pojedyncze wyroby nalezy umiescié w koszu bez

Ukladania w Stosy.

Nalezy przestrzegac instrukci obsiugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyinego. W razie pytar nalezy

skontaktowac sie z producentem pojemnika.

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

W przypadku implantow (bez powloki) i instrumentw dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sie sterylizacie (w opakowaniu Iub w
pojemniku) w nastepuiacy sposob:

Metoda Typ cykiu Temperatura Czas ekspozycji Czas suszenia
Para wodna Proznia wstepna 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
Para wodna Proznia wstepna 134°C (273°F) 3 minuty 30 minut

W przypadku powlekanych implantow PATRIOT® dostarczanych w wersji NIEJALOWE zaleca sie sterylizacje (opakowana lub
kontenerowa) w nastepujacy sposdb:

Metoda Typ cykiu Temperatura Czas ekspozycii Czas suszenia
Para wodna Préznia wstepna 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
Para wodna Proznia wstepna 134°C (273°F) 3 minuty 30 minut
Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylzacji tylko tego wyrobu. Jesli do s{ery/rzatora dodawane 5 inne prodlukty, zalecane
parametry nie obowiazujg i uzytkownik musi ustalic nowe parametry oyKlu. Sterylzator mus by
regularnej i kallbracji. Nalezy ¢ ciggle testy w celu pom//erdzen/a Inaktywacji wszystkich form

Zywych drobnoustrojow.

TLUMACZENIE SYMBOLI
WYJALAWIANE PRZY UZYCIU
STERILE| ﬂ NAPROMIENIOWANIA

SYSTEM BARIERY STERYLNEJ

NUMER KATALOGOWY

NUMER PARTII

2UZYGE DO (RRRR-MM-DD) ZAJRZEC DO INSTRUKCJI OBSLUGI

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL

PRZESTROGA WE WSPOLNOCIE EUROPEJSKIEJ

WYLACZNIE DO AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL

STERILE[ R | | STERILISEERITUD KIRGUSEGA

KATALOOGINUMBER

PARTIINR

STERIILNE KAITSEMEETOD

KOLBLIK KUNI: AAAA-KK-PP UURIDA KASUTUSJUHENDIT

VOLITATUD ESINDAJA EUROOPA

ETTEVAATUST UHENDUSES

UHEKORDSELT KASUTATAV VOLITATUD ESINDAJA SVEITSIS
MITTE RESTERILISEERIDA TOOTJA

MITTE KASUTADA,

KUI PAKEND ON KAHJUSTATUD MITTESTERIILNE

TOOTMISE KUUPAEV

TOOTE KOGUS (AMAAKKPP)

MEDITSIINISEADE AINULT RETSEPTIGA

MR-TINGIMUSLIK

> ER®®® >

m VAZNE INFORMACIJE O PATRIOT®
CERVIKALNIM ODSTOJNICIMA

OPIS

PATRIOT® odstojnici (COLONIAL® ACDF) su cervikalna sredstva za fuziju prslienskin tela koja se koriste za obezbedivanje
strukturalne stabinosti kod pojedinaca sa zrelim skeletom nakon discektomie. Odstojnici COLONIAL® ACDF se ugraduju
anteriornim cervikalnim pristupom i dostupni su u razlicitim visinama i geometrijskim opciiama kako bi odgovarali anatomskim

razliitih pacienata. Ovi odstojnici treba da se napune materjialom kostanog grafta. Ispupcenja na gornjoj i donjoj
povrsini svakog medicinskog sredstva zahvataju terminalne ploce susednih priljenova kako bi se suprotstavila izbacivanju.

Odstojnici PATRIOT® su napraviieni od radioloski providnog polimera, sa markerima od legure titanjuma il tantala, kako je

WARUNKOWO DOPUSZCZONY DO
STOSOWANIA W SRODOWISKU RM

>ER®®® >

_ OLULINE TEAVE TSERVIKAALSETE
EESTI VAHETUKKIDE PATRIOT® KOHTA
KIRJELDUS

Vahettikid PATRIOT® (COLONIAL® ACDF) on tservikaalsed lilikehadevahelised fuseerimisseadmed, mida kasutatakse parast
diskektoomiat kasvamise Iopetanud \uustlkuga patsientidel struktuurse stabiilsuse tagamiseks. Vahetiikid COLONIAL® ACDF
ning need on saadaval erineva korgusega ja geomeetriliste variantidena,

et sobituda paljude erinevate patsientide anatoomiaga. Need vahetiikid taidetakse luutransplantaadi materjaliga. Iga seadme
pealmiste ja alumiste pindade vauaulatuvad osad haaravad kiilgnevate liilide I6pp-plaate, et takistada valjumist.

Vahettikid PATRIOT® on lgenkontrastsest PEEK-poltimeerist voi tantaalist markeritega,
nagu ndevad ette standardid ASTM F2026 F136, F1296 ja F560. Lisaks on koik implantaadid saadaval kaubanduslikult puhta
titaanplasma pihustuskattega, nagu naevad ette standardid ASTM F67 ja F1580.

NAIDUSTUSED

Vahettikid F’ATF?\OTg (COLONIAL® ACDF) on Iullkehadevahellsed fuseerimisseadmed, mis on ette nahtud tservikaalse \uhsamba
jaoks (C2-T1), ar (ACI

trauma, sh murdude deforma(s\oom mis on méaératletud ku\ kufoos lordoos voi skohoos tservikaalse spondiiditilise muelopaaﬂa

spinaalstencosi ja varasema patsientidele. Tservikaalne on defineeritud kui raskesti
ravitav ja/voi milelopaatia koos diski i ja/voi osteofiilitide moodustumi \uhsamba
otsplaatidel, mis pcmustab stimptomaatilist nérvijuure ja/vdi seljaaju kokki t, mida kinnitavad

ringud.
Neid seadmeid soovitatakse kasutada koos tservikaalse lilisamba tiendavate Iilisamba fikseerimissiisteemidega [m anteioorsed
tservikaalsed plaadid). Vahetiikk téidetakse luutransplantaadi materjaliga.

HOIATUSED

Sele siisteemi (ks voimalik tuvastatud risk on surm. Muud véimalikud riskid, mis véivad vajada lisaoperatsiooni, on jérgmised:
seadme komponendi murdumine,

fiksatsiooni kadumine,

mittekokkukasvamine,

lilimurd,

neuroloogiine kahjustus; ja

vaskulaarne vl vistseraaine kahjustus.

Degeneratiivsete seisundite raviks moeldud liikehadevahelised fuseerimisseadmed on kavandatud vastu pidama i
taiskoormusele kui ka pikagjalise kasutamisega seotud koormustele, mis véivad tuleneda mittelitumisest v hilinenud litumisest.
Teatud degenerativsed haigused v6i kaasuvad fiisioloogiiised seisundid, nagu diabeet vai reumatoidartritt v6i osteoporoos véivad
mojutada paranemisprotsessi, suurendades seega implantaadi purunemise voi lilisamba luumurru riski.

Ravitavate) tasandifte) eelneva lilisambakirurgiaga patsientidel vaivad Kiiniised tulemid erineda vérreides ilma eelneva
operatsioonita patsientidega.

Selle siisteemi komponente ei tohiks kasutada teise tootja komponentidega.

Need hoiatused ei sisalda kdiki korvaltoimeid, mis tidiselt operatsiooni korral vaivad esineda, kui need on olulised kaalutiused
ortopeediliste implantaatide korral. Enne operatsioon tuleb patsiendile selgitada tildisi kirurgilsi riske.

Kasutage seda seadet ettenahtud viisil ning kooskdlas allpool toodud kiisitsemis- ja kasutusjuhistega.
EI'I'EVAATUSABINOUD

Lillikek tohiv ainuit kogenud i rgid, sest see on tehniliselt keeruline
protseduur, rmHega Kananc patsend’ vowmahk raske kehavigastuse oht. Implantaadi suuruse valimisel tuleb arvestada
preoperatiivse plaani ja patsiendi anatoomiaga.

Kirurgilisi implantaate e tohi kunagi uuesti kasutada. Eemaldatud implantaati el tohi kunagi uuesti implanteerida. Kuigi seade
paistab kahjustamata, voivad sellel olla véilksed defektid ja sisemised pingemustrid, mis vivad pohjustada purunemist.
Juhendage patsienti nGuetekohasett. Vaimne vi fuisiine defitsit, mis kahjustab patsiendi véimet téita vajalikke piranguid vi
ettevaatusabinousid, voib pohjustada sellele patsiendile operatsioonijérgse rehabilitatsioon ajal teatud riski.

Implantaadi optimazlse toimivuse tagamiseks peab Kirurg arvestama implanteerimistasandi, patsiendi kehakaalu, patsiendi
aktiivsuse taseme, teiste patsiend seisunditega jne, mis voivad méjutada siisteemi toimimist.

MRT OHUTUSTEAVE

Vahetiikid PATRIOT® on MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti voib ohutult skaneerida MR-siisteemis, mis vastab jargmistele
tingimustele.

« Staatiine magnetvli ainult 1,5 teslat ja 3,0 teslat.

« Maksimaalne ruumiline véljagradient 3000 gaussi‘cm (30 T/m) véi vahem.

« Teatatud maksimaalne MRT-siisteemi kogu keha keskmine spetsiffiine absorptsioonikiirus (SAR) keskmiselt 1 W/kg

ustes touseb vahetiikkide PATRIOT®

ool tletud skar
16-minutilist pidevat skannimist 3,9 °C v&i vahem.

temperatuur pérast

Selle seadme tekitatud kujutise artefakt ei ulatu eeldatavalt seadmest tle 356 mm kaugusele, kui skaneeritakse gradientkaja

impulss-sekventsiga ja 3,0 teslaga MRT-sisteemiga.

VASTUNAIDUSTUSED

Nende seadmete kasutamine on vastunaidustatud patsientidel, kellel esinevad jargmised seisundid.

1. Aktiivne stisteemne infektsioon, ettenahtud implanteerimiskohas lokaliseeruv infektsioon véi kui patsiendil on esinenud allergia
voi voorkehatundlikkus mis tahes implantaadi materjali suhtes.

2. Eelnev fusioon ravitavaite)l tasemefte)|

3. Raskekujuline osteoporoos, mis vib takistada nouetekohast fiksatsioon.

4. Seisundid, mis voivad luudele ja implantaatidele ligset koormust tekitada (néiteks tasine rasvumine voi degeneratiivsed
haigused), on suhtelised vastunéidustused. Otsus nende seadmete kasutamise kohta seliste seisundite korral tuleb langetada
arsii, kes peab arvestama patsiendi riske ja kasusid.

5. Patsiendid, kelle aktiivsus, vaimne vaimekus alkoholism, e, amet vai elustil vaivad

vahendada nende suutikkust jargida operatsiooniargseid pirangid ja kes vaivad luu paranemise ajal implantaade ligseid
pingeid tekitada ja kellel voib olla suurem risk implantaadi toimivuse nurjumiseks.

6. Iga patsient, kes ei jargi postoperativseid juhiseid.

7. Seisund, mida pole kirjeldatud kasutusjuhistes.

8. Palavik voi leukotsiitoos.

9. Rasedus.

10.Kaik muud seisundid, mis vélistaksid Itlisambaimplantaadi operatsiooni voimaliku kasu, nagu kasvajate véi kaasastindinud
vaararengute olemasolu, operatsioonipirkonna lokaalne luumurd, muude haigustega seletamatu settekiirus, leukotstiiitide arvu
t6us (WBC) voi WBC diferentsiaalnéitajate oluline vasakule nine.

11. Haigusjuht, mis ei vaja fusiooni.

uF2026, F136, F1295 | F560. Svi implantati su dodatno dostupni sa plazma-sprej povrsinskim slojem od komerciialno
istog titanjuma, kako je precizirano u ASTM F67 i F1580.

PATRIOT® odstojnici (COLONIAL® ACDF) su medicinska sredstva za fuziu préljenskih tela namenjena za vratni deo kicme (C2-T1),
za anteriomu cervikalnu discektomiju | fuzijlu (ACDF), kod pacilenata sa oboljenjem cervikainog diska, nestabiinoS¢u, traumom
ukfjucujudi i prelome, deformitetom definisanim kao kifoza, lordoza, ii skolioza, cervikalnom spondiloticnom mijelopatiom,
stenozom spinainog kanala i neuspesnom prethodnom fuziiom. Cervikalno oboljenje diska je definisano kao radikulopatiia i
mijelopatia otporna na lecenje sa hernijaciom diska i nastankom osteofita na posteriornom delu prélienskih terminainih ploca
koji dovode do simptomatske kompresije korena nerva i kiémene mozdine potvrdene radiografskim ispitivanjem. Ova sredstva
se preporucuju za upotrebu sa dodatnim sistemima spinalne fiksacie za cervikalnu kiému (npr. anteriornim cervikalnim plocicama).
Odistojnik treba da se napuni materjalom kostanog grafta.

UPOZORENJA

Jedan od potencijalnih rizika identifikovanih kod ovog sistema je smrt. Drugi potencialni rizici koji mogu da zahtevaju dodatnu
operaciu, obuhvataju

lom komponente sredstva,

qubitak fiksacie,

nesjedinjenje,

prelom prafjena,

neurolosku povredu

vaskularnu i visceranu povredu

JEDNORAZOWEGO UZYTKU W SZWAJCARII

NIE WYJALAWIAG PONOWNIE PRODUCENT

NIE UZYWAC, JEZELI

OPAKOWANIE JEST USZKODZONE NIEJALOWY INDIKACIJE
5 DATA PRODUKCJI

ILOSC PRODUKTU (RRRR-MM-DD)

WYROB MEDYCZNY WYLACZNIE NA RECEPTE

Medicinska sredstva za fuziju praljenskin tela za lecenje degenerativnin stanja dizajnirana su da podnesu nosenje pune tezine i
opterecenja povezanih sa dugorocnom upotrebom koja bi mogla dovesti do prisustva nesjedinjenja il odlozenog sjedinjenja.

Odredene degenerativne bolesti i osnovna fizioloska stanja kao $to su dijabetes, reumatoidni artrits, iii osteoporoza mogu da uticu
na proces zarastanja, a time i da povecaju rizik od loma implantata i preloma kiéme.

Pacienti s prethodnom operaciiom kiéme na nivou/-ima koje treba leciti mogu imati drugagie Kinicke ishode u poredenju s onima
koji nisu imali operaciju.

Komponente ovog sistema ne treba da se koriste sa komponentama bilo kog drugog sistema i proizvodaca

Ova upozorenja ne obuhvataju sva neZeljena dejstva koja, uopsteno uzev, mogu nastati pri svakom hirurdkom postupku, all ih je
vano uzeti u obzir, posebno kod ortopedskih implantata. Opsti hirurski rizici se moraju objasniti paciientu pre obavjanja hirurskog
zahvata.

Koristite ovo sredstvo u isporugenom stanju i u skladu s informacijama o rukovanju i upotrebi datim u daljem tekstu.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Implantaciju medicinskih sredstava za intervertebralnu fuziju treba da obavijaju samo iskusni spinalni hirurzi jer je to tehnicki
zahtevna procedura koja predstaviia rizik od opasne povrede pacijenta. Priliom izbora velicine implantata, treba uzeti u obzir
preoperativno planiranje i anatomiju pacienta.

Hirurski implantati se nikada ne smeju ponovo Korlstit. Izvadeni implantat nikada ne sme da se ponovo ugradi. Cak | ako sredstvo
deluje neogteceno, na njemu moze biti malih ote¢enja i unutrasnjih naprezanja koji mogu dovesti do loma.

Dajte odgovarajuéa uputstva pacilentu. Mentalno il fizicko ostecenje koje ugrozava i sprecava pacijenta da se pridrzava
neophodnih ogranicenja i mera predostroznost moze izloziti tog pacijenta odredenom riziku tokom postoperativne rehabiltaciie.

Za optimalni uginak implantata, hirurg treba da uzme u obzir nivo implantacile, teZinu paciienta, nivo aktivosti paciienta, druga
stanja koja paciient ima, itd. koja mogu imati uticaj na ucinak ovog sistema.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE O SNIMANJU MAGNETNOM REZONANCOM

PATRIOT® odstojnici su uslovno bezbedni za MR. Pacijent sa ovim medicinskim sredstvom moze bezbedno da se skenira u MR
sistemu pod sledecim uslovima:

« Statitko magnetno polie iskljucivo od 1,5 tesle i 3,0 tesle

« Maksimalni prostorni gradijent polia od 3.000 gausa/cm (30 T/m) ili manje

« Maksimalna priavliena prosena specifiéna brzina apsorpeije celog tela (SAR) od 1 W/kg

Pod gore definisanim uslovima skeniranja, otekuje se da PATRIOT® odstojnic proizvedu maksimalno povecanje temperature od
manje il jednako 3,9°C nakon 15 minuta kontiniranog snimanja.

Ne oZekuje se da artefakt na snimku prouzrokovan ovim medicinskim sredstvom prede preko 35 mm kad se snima uz pulsnu
sekvencu gradijent eha i MR sistem od 3,0 tesle.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba ovih sredstava je kontraicikovana kod pacijenata sa sledecim stanjima:

1. Aktivna sistemska infekcija, lokalizovana infekcila na mestu prediozene implantacie, iii kada je pacilent pokazao da je alergican

ili osetljiv na strano telo bilo kog materijala implantata.

Prethodna fuziia na nivou/-ima koje treba leciti

Ozbiljna osteoporoza koja moze da spredi odgovarajucu fiksaciu

Stanja koja mogu da izloze kost | implantate prekomernom opterecenju, kao &to su teska gojaznost ili degenerativne bolesti, su

relativne kontraindikacie. Odluku da li da se ta medicinska sredstva koriste pod tim uslovima mora da donese lekar uzimajuéi u

obzir rizike naspram koristi po pacijenta.

Pacijenti &ja aktivnost, mentaina sposobnost, mentalna bolest, alkoholizam, zloupotreba droga, zanimanje iii natin Zivota mogu

da narue njihovu sposobnost da se pridrzavaju postoperativnih ogranitenja i izZloze implantat nepotrebnom naprezanju tokom

zaceljenja kosti mogu biti pod vecim rizikom od kvara implantata.

Bilo koji pacijent koji nile voljan da postupa prema postoperativnim uputstvima.

Bilo koje stanje koje nije navedeno u okviru indikacia za korisGenje.

Povisena temperatura il leukocitoza.

Trudnoca.

0.Bilo koje drugo stanje koje bi moglo da onemoguéi potencijalnu korist od ugradnje implantata u kiému, ko $to su prisustvo
tumora il urodeni poremecaji, prelom lokalno na operativnom mestu, povecana brzina sedimentacije koja se ne moze objasniti
drugim bolestima, povecani broj leukocita i znagajno skretanje diferencijalne leukocitarne formule levo.

11.Bilo koji slucaj u kom nije potrebna fuzija

12. Pacijenti sa poznatom naslednom il stecenom lomljivosti kostiu odnosno problemima kalcifikacije nece biti razmatrani za ovu

vrstu operacie.
13.0va medicinska sredstva ne smeju se koristiti za pediatrijske slucajeve niti kod pacijenta & je skelet jos uvek u razvoju.
14.Bilo koji slucaj u kome bi komponente implantata izabrane za upotrebu bile prevelike il premale da se postigne uspesan
rezutat.
15.Bilo koji slucj koji zahteva meSanje metala iz dve razliSite komponente il sistema.
16. Svaki pacijent sa neadekvatnom pokrivenoscu operativnog mesta tkivom ili neadekvatnom kostanom masom il kvalitetom

rON

o

aPeNe

kostiu
17. Svaki pacijent kod koga bi koriséenje implantata nepovolino uticalo na anatomske strukture ili otekivani fizioloski uginak.

KOMPLIKACIJE | MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI
Pre operacile, pacijentima treba skrenuti paznju na slede¢a moguca nezeliena dejstva, kao i na moguénost potrebe za dodatnim
hirurskim zahvatima radi korekaile tih dejstava:
LabavUenle savianje i \omuems komponenu
kompon sredstva
Oseuuvost tkiva na material mp\amata
Moguénost pucanja koze /il komplikacile vezanih za rane
Nesjedinjenje, odlozeno sjedinjenje i nepraviino sjedinjenje
Infekcia
Ostedenje nerva, ukljudujudi gubitak neuroloske funkcije (senzorne /il motorne), paraliza, dizestezija, hiperestezija,
parestezija, radikulopatia, gubitak refleksa, sindrom caudae equinae
Cepanje dure, curenje cerebrospinalne tednosti
Prelom préliena
Reakcija na strano telo (alergijska) komponenti i ostataka
Vaskularna ili visceralna povreda

Meetod Tsiikli liik OPREZ OVLASCENI PREDSTAVNIK U
EVROPSKOJ ZAJEDNICI
Aur Eelvaakum 132 °C (270 °F) 4 minutit 30 minutit
Aur Eelvaakum 134 °C (273 °F) 3 minutit 30 minutit SAMO ZA JEDNOKRATNU OVLASCENI PREDSTAVNIK
UPOTREBU U SVAJCARSKOJ
ed ainult selle seadme steriliseerimiseks. Kui sterilisaatorisse lisatakse muid tooteid, si d
parameetrid ei kehr/ Jja kasutaja peab looma uued tsukliparameetrid. Autoklaav peab olema néuetekohaselt pa/ga/datud hooldatud
Jja kaliibritud. Koigi elujouliste tuleb teha pidevaid teste. NE STERILISATI PONOVO “ PROIZVODAC
SUMBOLI TOLGE
NE KORISTITI AKO JE PAKOVANJE
OSTEGENO NESTERILNO

DATUM PROIZVODNJE

KOLICINA PROIZVODA (GGGG-MM-DD)

MEDICINSKO SREDSTVO

UPOTREBA SAMO UZ RECEPT

USLOVNO BEZBEDNO ZA MR
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