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T P ORTANT INFORMATION
ENGLISH ON THE ZYFLEX" STABILIZATION SYSTEM

DESCRIPTION

The ZYFLEX™ Stabilization System implants include assemblies which are provided pre-assembled and are used in conjunction with
TRANSITION® HA coated pedicie screws or REVERE® pedicle screws. Implant assemblies consist of a polyethylene terephthalate
(PET) cord, polycarbonate urethane (PCU) spacers and bumpers, and titanium alloy spools, end spools and set screw ends. Implant
assemblies are available in single or multi-level configurations, wherein the multi-level configurations consist of a dynamic element for
one vertebral level and a rigid segment for up to four vertebral levels. REVERE® locking caps with inner set screws are used to rigidlly
connect the pedicle screws to the implant assemblies. ZYFLEX™ implants are available in a variety of sizes to accommodate a range
of patient anatomy.

ZYFLEX™ implants are manufactured from titanium alloy TIBAI4V (ASTM F136) or TIBAI7ND (ASTM F1295), polyethylene terephthalate
(PET), and/or polycarbonate urethane (PCU). Titanium alloy TRANSITION® screws are hydroxyapatite (HA) coated (ASTM F1185).

INDICATIONS

The ZYFLEX™ Stabilzation System is intended to provide spinal alignment and dynamic stabilization in skeletally mature patients in
up to five contiguous levels of the thoracic, lumbar and sacral spine. The system is intended to be used for the following indications:
degenerative disc disease (defined as discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed by history and radiographic
studies), spondylolisthesis, degenerative spondylolisthesis with objective evidence of neurologic impaiment, spondylosis, spinal
stenosis, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor, pseudoarthrosis and failed previous fusion

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include but are not limited to the following;

« Active systemic or local infection

«  Obesity

«  Pregnancy

©  Mental liness

«  Severe osteoporosis or osteopenia

Sensttivities/allergy to metals, polymers, polyurethane, polycarbonate urethane and polyethylene terapththalate

«  Patient unwillng or unable to follow postoperative instructions

«  Soft tissue deficit not allowing sound closure

«  Any medical or physical condition that would preclude the potential benefit of spinal implant surgery

«  Congenital abnormalties, tumors or other conditions that would prevent secure component fixation that has the potential to
decrease the usefullife of the device

«  Inadequate pedicles of the thoracic, lumbar, and sacral spine

Certain degenerative diseases or underlying physiological conditions such as diabetes or theumatoid arthitis may ater the healing
process, thereby increasing the risk of implant breakage.

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

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

COMPLICATIONS AND POSSIBLE ADVERSE EVENTS

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

surgery to correct these effects:
Loosening, disassembly, bending or breakage of components

Tissue sensitivity to implant material

«  Potential for skin breakdown and/or wound complications

o Infection

«  Nerve damage, including loss of neurological function (sensory and/or motor) paralysis, dysesthesia, hyperesthesia,
paresthesia, radiculopathy, reflex deficit, cauda equina syndrome

Dural tears, cerebral spinal fluid leakage

Fracture of vertebrae

«  Foreign body reaction (allergic) to components or debris

«  Loss of fixation

« Vascular or visceral injury

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

«  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 compromise

 Reproductive system compromise including impotnence, sterilty, loss of consortium and sexual dysfunction

«  Pain or discomfort

o Bursitis

Decrease in bone density due to stress shielding

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

Lack of effective treatment of symptoms for which surgery was intended

 Need for additional surgical intervention

«  Death

WARNINGS
The safety and effectiveness of the ZYFLEX™ System has not been established for spinal indications beyond those stated in the
Indications section.

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,

4 non-union,

allergic reaction or metal sensitivity,

o fracture of the vertebrae,

neurological injury, and

«  vascular or visceral injury.

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.

Implanting metals and alloys in the human body subjects them to an aggressive chemical environment of salts, acids and proteins
which can cause corrosion. Dissimilar metals in contact with each other can accelerate the corrosion process due to galvanic
corrosion effects. Mixing of implant components from different manufacturers is not recommended, for metallurgical, mechanical and
functional reasons. Specifically, do not use the ZYFLEX™ System with components from other manufacturers or with components or in
ways not described in the ZYFLEX™ System surgical technique manual.

PRECAUTIONS
The implantation of screw and rod systems should be performed only by experienced spinal surgeons with specific training in the use
of this system because this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient.

Preoperative planning and patient anatomy should be considered when selecting rod assemblies, and screw diameter and length.
Please refer to the surgical technique manual for a detailed explanation of implant selection.

Implants must be handled and stored to avoid damage. Implants should be protected from damage including scratches, nicks and
corrosive environments. All components should be inspected for damage prior to use. Aseptic handiing is to be observed during the
implantation. Implants removed from a patient should never be re-sterilized or reused

The patient must be adequately instructed as to the risks and limitations of this system, and should be supplied with post-operative
care and management instructions. Postoperative care and patient activity must be planned in such a way as to avoid excess loading
of the spinal column. Excessive loads or delayed or non-union may resuit in implant failure. The patient should be advised that non-
compliance with post-operative instructions could lead to poor rests, including implant failure.

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

CLEANING
Cleaning instruments by hand, when properly carried out, causes less damage than mechanical cleaning. When cleaning instruments
by hand, the following should be observed:

1. Clear any comers or recesses of all debris. (Note: extra care should be taken to clean out any cannulated areas by using
an appropriate cleaning stylet and rinsing immediately.)

2. Remove all traces of blood and other such residues immediately. Do not allow these to dry.

3. Theinstruments should be submerged (i applicable) and cleaned with a commercially available manual cleaner (ie.
Instraclean from Calgon or Medline High Suds Detergent) prepared according to the manufacturer's recommendation.

4. Asoft nylon bristled brush is then used to manually clean the devices while immersed in the cleaning solution. Never use
steel brushes or abrasive pads, as these rupture the passive layer of the instrument surface which can lead to corrosion.

5. The instruments should be thoroughly rinsed after cleaning. Distilled water should be used,

6. Dryinstruments immediately atter cleaning.

STERILIZATION

ZYFLEX" implants are provided sterile or non-sterie. Sterile ZYFLEX™ implants are steriized by gamma radiation to ensure a steriity
level of 10° SAL. The expiration date is provided on the package label

Non-sterile ZYFLEX" implants and instruments have been validated to assure a Sterity Assurance Level (SAL) of 10°,

Implants:

Some ZYFLEX" implants are supplied NONSTERILE. Steriization is recommended as follows:

Method Cycle Temperature | Exposure Time | Drying Time
Steam Gravity Displacement 132°C 28 Minutes 15 minutes
(Wrapped) (270° F)
Steam Pre-vacuum (Wrapped) 182°C 4 Minutes 15 minutes
Preconditioning Pulses: 3 270°F)
Instruments:

These devices are supplied NONSTERILE. Sterilization is recommended as follows:

Method Cycle Temperature | Exposure Time | Drying Time

Steam Gravity Displacement 132°C 25 Minutes 45 minutes
(Wrapped) (270°F)

Steam Pre-vacuum (Wrapped) 132°C 15 Minutes 30 minutes
Preconditioning Pulses: 3 (270°F)

These parameters are validated to steriize 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 autociave must be properly installed, maintained, and
callbrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of al forms of viable microorganisms.

SYMBOL TRANSLATION
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LIS 7V FLEX™ STABILISIERUNGSSYSTEM

BESCHREIBUNG

Die Implantate des ZYFLEX™ Stabilisierungsystems umfassen Sets, die vormontiert geliefert werden und zusammen mit den HA-
beschichteten TRANSITION® Pedikelschrauben oder REVERE® Pedikelschrauben verwendet werden. Die Implantatsets bestehen
aus einem Polyethylenterephthalat (PET)-Cord, aus Polycarbonaturethan (PCU)-Abstandshaltern und -Puffern. Weiterhin enthalten
sind Spulen, Endspulen und Feststellschrauben aus Titanlegierung. Die Implantatsets sind als Einzel- und Multi-Level-Versionen
erhéttiich, wobei letztere aus einem dynamischen Element fiir ein Wirbelkorpersegment und aus einem starren Segment flir maximal
vier Wirbelkdrpersegmente besteht. Die REVERE® Verschiusskappen mit Innenfeststellschrauben werden zur sicheren Befestigung
der Pedikelschrauben am Implantatset verwendet. ZYFLEX™ Implantate sind in einer Vielzahl von GroBen erhltlich, um der jeweiligen
Patientenanatormie entsprechen zu kénnen.

Die ZYFLEX" Implantate werden aus der Titanlegierung TIEAI4V (ASTM F136) oder TIBAI7ND (ASTM F1295), Polyethylenterephthalat
(PET) und/oder Polycarbonaturethan (PCU) hergestellt. Die TRANSITION® Schrauben aus Titanlegierung sind mit Hydroxylapatit (HA)
beschichtet (ASTM F1185)

INDIKATIONEN

Das ZYFLEX™ Stabilisierungssystem st vorgesehen fiir die Wirbelsaulenausrichtung und die dynamische Stabiiisierung in maximal
fiinf aneinander liegenden Segmenten der thorakalen, lumbalen und sakralen Wirbelséule bei Patienten mit ausgewachsenem
Skelettsystem. Das System ist zur Verwendung bei Vorliegen der folgenden Indikationen vorgesehen: Bandscheibendegeneration
(definiert durch von der Bandscheibe ausgehende, in der Anamnese und radiologisch bestétigte Riickenschmerzer),
Spondylolisthese, degenerative Spondylolisthese mit objektiven Anzeichen einer neurologischen Beeintréchtigung, Spondylose,
Spinalstenose, Fraktur, Luxation, Skoliose, Kyphose, Wirbelsulentumor, Pseudarthrose und fehigeschlagene frihere Fusion.

KONTRAINDIKATIONEN

2u den Kontrandiketionen gehtren ua.
Aktive systemische oder lokale Infektion

o Fetlieibigkeit

«  Schwangerschaft

Seelische Erkrankungen

.

Schwere Veriaufsformen der Osteoporose oder Osteopenie
Uberempfindiichkeit oder Allergien gegentiber Metallen, Polymeren, Polyurethanen, Polycarbonaturethanen und
Polyethylenteraphthalaten

«  Patientist nicht Willens oder in der Lage, postoperativen Anweisungen zu folgen

«  Gewebedefizit, weiches einen guten Wundverschiuss verhindert

«  Jegliche medizinische oder kérperliche Krankheitsbilder, die den potenziellen Nutzen einer Wirbelséulenimplantation
ausschlieBen wirden

Kongenitale Abnormalititen, Tumore oder andere Krankheitsbilder, die eine sichere Komponentenfixierung verhindern und
somit die Nutzungsdauer der Vorrichtung verkiirzen wiirden

«  Nicht geeignete Pedikel in der thorakalen, lumbalen und sakralen Wirbelséule

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie Diabetes, theumatoide Arthritis oder
Osteoporose kénnen den Heilungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatoruchs erhéhen.

Fr Patienten, die durch geistige oder kdrperliche Einschréinkungen nur bedingt oder nicht in der Lage sind, die erforderiichen
VorsichtsmaBregein zu beachten, besteht wahrend der ) Rehabiltation ein Risiko.

Faktoren wie das Gewicht des Patienten, der Grad der kérperlichen Betétigung und die Einhaltung der Anweisungen hinsichtlich des
Tragens von schweren Gegenstanden wirken sich auf die Belastungen aus, denen das Implantat ausgesetzt ist.

KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Vor der Operation sollten Patienten tiber die moglichen unerwiinschten Ereignisse und die zur Korrektur der Ereignisse méglicherweise
notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklért werden.

«  Lockern, Zerfallen, Verbiegen oder Zerbrechen von Komponenten

Empfindiichketsreaktionen des Gewebes auf das Implantationsmaterial

Méglicher Hautabbau und/oder Wundkomplikationen

Infektion

Nery inschiieBlich Verlust r Funktionen (Sinnes- bzw. Bewegungsparalyse, Dysésthesie,

H Paristhesie, e, R Cauda-equina-Syndrom

Duraverletzungen, Ausfuss der Gehim-Riickenmarks-Fliissigkeit

Wirbelfraktur

Fremdkdrperreaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten oder Bruchstiicke

Verankerungsverlust

Viszerale oder vaskulére Verletzungen

Veranderung der Wirbelsaulenkrimmung, Korrekturverlust und/oder Hohenminderung

Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Erkrankungen des Urogenitalsystems

lleus, Gastritis, D 1 oder andere Arten g Stérungen

Stérungen des Reproduktionssystems einschiieBlich Impotenz, Steriitét, Verlust der ehelichen Lebensgemeinschaft und
Sexualstérungen

. Schmerzen oder Beschwerden

. Bursitis.

. Knochendichteverlust durch Stress-Shielding

. Knochenverlust oder -bruch ober- oder unterhalb der Operations-Segmenththe

« Fehlen von effektiven Mitiein zur Behandlung der Symptome, welche die Operation beheben solle
 Notwendigkeit weiterer operativer Eingriffe
* Tod

WARNHINWEISE
Die Sicherheit und Wirksamkeit des ZYFLEX™ Systems wurde nur fir die im Abschnitt Indikationen angegebenen
Wirbelséulenerkrankungen belegt.

Beim Einsatz dieses Systems besteht die potentielle Gefahr des Todes. Weitere potentielle Gefahren, die einen zuséitziichen
chirgischen Engrf erfordem konnen, sin:
Bruch von Systemkomponenten,
Verankerungsverlust,
*  Pseudarthiose,
*  Alergische Reaktion oder Empfindichkeit gegentiber Metall,
o Wirbelfraktur,
*  Nervenschédigung und
o GefaB- oder Eingeweideverletzung.

Diese Warnhinweise umfassen nicht alle mit Operationen im Allgemeinen in Verbindung gebrachten unerwiinschten Nebenwirkungen,
stellen aber insbesondere bei orthopédischen Implantaten wichtige Aspekte dar, die berticksichtigt werden soliten. Die allgemeinen
Operationsrisiken solten dem Patienten vor der Operation erltert werden.

Durch die Implantation von Metallen und Legierungen in den menschlichen Kérper werden diese aggressiven chemischen Milieus

von Salzen, Sauren und Basen ausgesetzt, was zu Korrosion fiihren kann. Wenn ungleichartige Metalle in Kontaktnéhe zueinander
platziert werden, kann dies den Korrosionsprozess durch galvanische Korrosion beschleunigen. Die Kombination von Implantat-
Komponenten von unterschiediichen Herstellern wird aus metallurgischen, mechanischen und funktionalen Griinden nicht empfohlen.
Insbesondere darf das ZYFLEX™ System nicht mit Komponenten anderer Hersteller oder mit Komponenten oder Methoden eingesetzt
werden, welche nicht im Handbuch der chirurgischen Techniken fiir das ZYFLEX™ System aufgeftinrt sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen eines Schrauben-Stab-Systems darf nur von in der Wirbelséulenchirurgie erfahrenen Chirurgen durchgefiihrt werden,
die speziell fir den Einsatz dieses Systems geschult wurden, da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handelt,
bei dem das Risiko einer schwerwiegenden Verletzung des Patienten besteht.

Bei der Auswahl der Stabsets sowie der Schraubendurchmesser und -lngen sollten die Operationsplanung und die Anatomie des
Patienten berticksichtigt werden. Einzeheiten zur Auswahl des Implantats finden Sie im Handbuch der chirurgischen Techniken.

Implantate miissen zur Vermeidung von Schéden vorsichtig behandelt und aufbewahrt werden. Implantate miissen unter anderem
vor Kratzer, Abspl 1 und korrodierenden L ingen bewahrt werden. Alle Komponenten miissen vor der
Verwendung Uberpriift werden. Wahrend der Implantation sind aseptische Bedingungen einzuhalten. Implantate, diie von Patienten
entnommen werden, diirfen nicht emeut steriiiert oder nochmals verwendet werden.

Der Patient muss ausfiinriich tber die Risiken und Einschrénkungen dieses Systems informiert werden und Anweisungen fir die
postoperative Nachsorge und Weiterbehandiung erhalten. Bei der Planung der postoperativen Nachsorge und der Aktivitt des
Patienten muss darauf geachtet werden, dass eine tibermaBige Belastung der vermieden wird. UberméiBige Belastung
oder verzigerte Heilung oder Pseudarthrose kinnen zum Versagen des Implantats fiihren. Der Patient muss darauf hingewiesen

Instruments :
Ces disposilifs sont livrés NON STERILES. Il est recommandé de procéder & une stériisation comme st :
Méthode | Cycle Température | Temps Temps de
d'exposition séchage
Vapeur Déplacement de gravité 132°C 25 minutes 45 minutes
(enveloppé) (270° )
Vapeur Pré-vide (enveloppé) 182°C 15 minutes 30 minutes
Impulsions de préconditionnement : 3 (270°F)
Ces stres sont validés pour la de ce dispositif Si d'autres produits sont ajoutés au stériisateur, les

parametres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux parametres de cycle devront étre définis par ['utiisateur. L 'autoclave
doit étre correctement install, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour confimer I'nactivation de
toutes les formes de micro-organismes viabes.

SIGNIFICATION DES
SYMBOLES
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_ INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL SISTEMA

ITALIANO DI STABILIZZAZIONE ZYFLEX™

DESCRIZIONE

Gliimpianti dii stabilizzazione ZYFLEX"™ comprendono gruppi impianto forniti preassemblati e utilizzati con viti peduncolari rivestite
dli HA TRANSITION® 0 con viti peduncolari REVERE®. | gruppi impianto sono composti da una corda in polietilene tereftalato (PET),
spaziatori e ancore in policarbonato uretano (PCU) e bobine, bobine terminali ed estremita delle viti di fissaggio in lega di titanio.

1 gruppi impianto sono disponibiliin configurazioni mono o mult fivello; la configurazione multiivello & costituita da un elemento
dinamico per un livello vertebrale e da un segmento rigido per un massimo di quattro liveli. | tappi dii chiusura con viti di fissaggio
interne REVERE® consentono di fissare rigidamente le viti peduncolari ai gruppi impianto. Gli mpianti ZYFLEX™ sono disponibili in
diverse dimensioni per adattarsi alle specifiche variazioni anatomiche di ogni paziente.

Gii impianti ZYFLEX™ sono realizzati in lega di titanio TI6AI4V (secondo la norma ASTM F136) o TiBAI7Nb (secondo la norma
ASTM F1295), polietilene tereftalato (PET) /o policarbonato uretano (PCU). Le vt in lega di titanio TRANSITION® sono rivestite in
idrossiapatite (HA) (ASTM F1186).

INDICAZIONI

Il sistema i stabilizzazione ZYFLEX™ & concepito per consentire I'allineamento della colonna vertebrale e la stabilizzazione dinamica
in pazienti scheletricamente maturi per il trattamento contemporaneo di un massimo di cinque livell contigui del tratto toracico,
lombare e sacrale della colonna vertebrale. |l sistema deve essere utiizzato nelle seguenti indicazioni: malattia degenerativa del disco
(definita come mal di schiena discogenico con degenerazione discale confermata dall'anamnesi del paziente e da studi radiografici),
spondilolistesi, spondilolistesi degenerativa con evidenza oggettiva di compromissione neurologica, spondilos, stenosi spinale,
frattura, dislocazione, scoliosi, cifosi, tumore spinale, pseudoartrosi e precedente fallmento della procedura di fusione.

CONTROINDICAZIONI

werden, dass das Nicht-Einhalten der postoperativen Anweisungen zu einem schlechten Ergebnis, einschlieBlich
fiihren kann.

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

REINIGUNG
Bei sachgeméBer Durchfiihrung verursacht die manuelle Reinigung der Instrumente weniger Schéden als eine mechanische
Reinigung. Wenn die Instrumente von Hand gereinigt werden, muss Folgendes beachtet werden:

1. Entfernen sie alle Partikel aus Ecken und Einbuchtungen. (Hinweis: Achten Sie bitte besonders darauf, mit einem
entsprechenden Reinigungsmandrin lle Partikel aus den kandlierten Bereichen zu entfernen, und spilen Sie diese danach
sofort aus).

2. Entfernen Sie alle Spuren von Blut und sonstige Riickstinde unverziiglich. Lassen Sie die Riicksténde nicht eintrocknen.

3. Die Instrumente solften (falls zutreffend) in eine handelstibliche Handreinigungslosung getaucht und damit gereinigt
werden (beispielsweise Instraclean von Calgon oder Medine High Suds Detergent), die geméB den Empfehiungen des
Herstellers vorbereitet wurde.

4. Reinigen Sie anschiieBend die noch in der Reinigungsidsung eingetauchten Vorrichtungen mit einer weichen Nylonbirste.

/erwenden Sie niemals Stahlbirsten oder Scheuerschwéimme, da diese die 1t der I fidch
zerkratzen und zu Korrosionen fiihren konnen.

5. Die Instrumente miissen nach dem Reinigen grindlich gespiilt werden. Verwenden Sie hierzu destiliertes Wasser.

6. Trocknen Ske die Instrumente unverziglich nach dem Reinigen ab.

STERILISATION

Die ZYFLEX"™ Implantate werden steril oder unsteri geliefert. Die sterilen ZYFLEX™ Implantate wurden mit Gammastrahlen sterilisiert,

um ein Steriitatsniveau von 10 SAL zu gewahrleisten. Das Verfallsdatum ist auf dem Verpackungsetikett angegeben.

Unsterile ZYFLEX™ Implantate und Instrumente wurden zur Gewshrleistung der Steriitat bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert.

Implantate:

Einige ZYFLEX" Implantate werden UNSTERIL geliefert. Zur Durchfiihrung der Sterlisation werden die folgenden Parameter

empfohlen:

Methode Zyklus

Dampf Gravitation (eingewickelt) 132°C 28 Minuten 15 Minuten
(270°F)
Darmpf Vorvakuum (eingewickelt) 132°C 4 Minuten 15 Minuten
Vorkonditionierungs-impulse: 3 (270°F)
Instrumente:

Diese Geréte sind bei Lieferung UNSTERIL. Fir die Sterilisation wird empfohlen:

Methode | Zyklus

Dampf Gravitation (eingewickelt) 132°C 25 Minuten 45 Minuten
(270°F)

Dampf Vorvakuum (eingewickelt) 132°C 15 Minuten 30 Minuten
Vorkonditionierungs-Impulse: 3 (270°F)

Die Parameter wurden nur fir die Sterilisation dieser Vorrichtung validliert. Wenn weitere Produkte in den Steriisator hinzugefiigt
werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der Autoklav
muss ordnungsgeméi aulgestelt, gewartet und Kalbriert sein. Es missen regelmafige Tests zur Uberpriitung der Abtdtung aller
Formen hgefiihrt werden.

SYMBOLE

| MENGE

T |\ ORVATIONS IMPORTANTES

LALLM SUR LE SYSTEME DE STABILISATION ZYFLEX™

DESCRIPTION

Le systéme de stabilisation ZYFLEX™ comprend des éléments qui sont fournis pré-assemblés et s'utilisent en association avec les vis
pédiculaires enrobées de HA TRANSITION® ou les vis pédiculaires REVERE®. Les éléments d'implant sont composés d'un cordon
en polyéthylene téréphtalate (PET), d'entretoises et de butées en polycarbonate Uréthane (PCU), ainsi que de bobines, de bobines
terminales et d'extrémités avec vis de réglage en alliage de titane. Les éléments d'implant peuvent étre montés en configurations

sur un étage unique ou sur plusieurs étages ; les configurations sur plusieurs étages sont constituées d'un élément dynamique
concernant un étage vertébral et d'un segment rigide concernant jusqu'a quatre étages vertébraux. Les bouchons de verrouilage
REVERE® avec vis de réglage intégrées servent a assembler de fagon rigide les vis pédiculaires aux éléments d'implant. Les implants
ZYFLEX™ sont déclinés en diverses tailles a choisir en fonction des caractéristiques anatomiques du patient.

Les implants ZYFLEX™ sont fabriqués en alliage de titane TIGAI4V (ASTM F136) ou TIBAI7ND (ASTM F1295), en polyéthyléne
téréphtalate (PET), et/ou en polycarbonate uréthane (PCU). Les vis TRANSITION® en aliage de titane sont enrobées d'hydroxyapatite
(HA) (ASTM F1185)

INDICATIONS

Le systeme de stabilisation ZYFLEX™ est congu pour apporter un alignement et/ou une stabilisation dynamique du rachis chez des
patients au squelette mature, pouvant concerner jusqu'a cing étages contigus du rachis thoraciaue, lombaire et sacré. Le systéme
est destiné  étre utiisé dans les indications suivantes : discopathie dégénérative (définie comme étant une dorsalgie d'origine discale
avec dégénérescence du disque confirmée par 'anamnese et des études radiographiques), spondylolisthésis, spondylolisthésis
dégénératif avec preuves objectives de dé ) neurologiqu rose, sténose du canal rachidien, fracture, disiocation,
scoliose, cyphose, tumeur rachidienne, pseudarthrose et antécédent d'arthrodése sans résultat.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent les suivantes (sans toutefois y étre limitées)

e Infection systémique ou locale active

*  Obesite

*  Grossesse

¢ Maladie mentale

*  Ostéoporose ou ostéopénie sévere

¢ Sensibilité/allergie aux métaux, polymeres, polyuréthane, polycarbonate uréthane et polyéthyléne téréphtalate
.

Patient refusant ou incapable de sive les instructions postopératoires
Déficit des tissus mous ne permettant pas une fermeture saine
Tout état médical ou physique qui exclurait la possibilté de tirer tout bénéfice potentiel de la chirurgie d'implant rachidien.
Anomalies congénitales, tumeurs ou autres états pathologiques qui empécheraient une fixation solide des composants,
avec le risque de raccourcir la durée de vie utile du dispositf

*  Pédicules inadéquats au niveau du rachis thoracique, lombaire et sacré

Certaines maladies ph sous-jacentes, telles que le diabéte ou la polyarthrite humatcide,
sont susceptibles d'avoir un effet negallf sur le processus de cicatrisation, et signifient par conséquent un risque majoré de rupture
de limplant.

Une déficience mentale ou physique, qui compromet 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.

Des facteurs tels que le poids du patient, son niveau d’activité et le respect des consignes relatives au poids ou a la charge qu'il peut
porter ou supporter, ont un effet sur les contraintes auxquelies Implant est soumis.

COMPLICATIONS ET EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

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

«  Desserrement, désassemblage, torsion ou rupture des composants

Sensibité du tissu aux matériaux de lmplant

Possibilté de Iésions cutanées et/ou de complications au niveau de la plaie

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 présence d'un corps étranger (composants ou débris)

Perte de la fixation

Lésions vasculaires ou viscérales

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

Rétention urinaire ou perte du contrale 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, stérilté, privation du soutien conjugal, et troubles
sexuels

*  Douleur ou géne

+  Busite

«  Diminution de la densité osseuse due au transfert des contraintes

Perte osseuse ou fracture osseuse au-dessus ou en dessous de I'étage de la chirurgie

Absence de traitement efficace des symptomes pour lesquels la chirurgie a 6t6 pratiquée
Nécessité d'une intervention chirurgicale supplémentaire
Déces
MISES EN GARDE
La sécurité et l'efficacité du systeme ZYFLEX™ n'ont pas 66 établies pour des indications rachidiennes autres que celles mentionnées
au paragraphe Indications.

Le controindicazioni includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, le seguenti:
Infezione attiva sistemica o locale

Obesita

Gravidanza

Malattia mentale

Osteoporosi severa o osteopenia

Sensibilita/allergia ai metall, ai polimer, al poliuretano, al policarbonato uretano e al polietilene tereftalato

Paziente non disposto o non in grado di seguire le istruzioni postoperatorie

Deficit dei tessuti molli tale da non garantire una sutura stabile

Qualsiasi condizione medica o fisica che potrebbe precludere i potenziali vantaggi dellintervento di impianto spinale
Anomalie congenite, tumori o altre patologie che potrebbero ostacolare il corretto fissaggio del componente, con
potenziale diminuzione della durata nel tempo del dispositivo

*  Peduncoli inadeguati del tratto toracico, lombare e sacrale della colonna vertebrale

Certe malattie degenerative o condizion sottostanti quali diabete o artrite reumatoide, possono alterare il processo di cicatrizzazione,
incrementando il ischio di rottura delfimpianto.

Una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare la capacita del paziente di rispettare le limitazioni o le precauzioni
necessarie potrebbe esporte il paziente a un particolare rischio durante a riabilitazione postoperatoria.

Fattori quali peso corporeo del paziente, livello di attivita fisica e aderenza alle indicazioni relative al sostegno del peso o del carico
incidono sulle sollecitazioni alle quali & sottoposto impianto.

COMPLICANZE E POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI
Prima dell'intervento i pazienti devono essere informati riguardo ai possibili effetti collaterali e all'eventualita di dover ricorrere a ulteriori
mlervenu chirurgici per correggere tali effetti:
Allentamento, smontaggio, piegamento o rottura di componenti
*  Sensibilita dei tessuti al materiale di costruzione dellimpianto
¢ Potenziale deiscenza cutanea e/o complicanze della ferita
¢ Infezione
¢ Danno neurologico, incluso perdita della funzione neurologica (sensoriale e/o motoria) paralisi, disestesia, iperestesia,
parestesie, radicolopatia, deficit dei riflessi, sindrome della cauda equina
Lacerazioni della dura madre, perdita di liquido cerebrospinale
Frattura di vertebre
Reazione da corpo estraneo (allergica) a componenti o detriti
Perdita di fissaggio
Lesione vascolare o viscerale
Modificazione della curva della colonna vertebrale, perdita di correzione e/o perdita di altezza
Ritenzione urinaria, perdita del controllo vescicale o altri disturbi urogenitali
lleo, gastrite, occlusione intestinale o altri tipi di compromissione gastrointestinale
Compromissione dell'apparato riproduttivo, inclusa impotenza, sterilta, privazione dei rapporti coniugali e disfunzioni
sessuali
Dolore o disagio
Borsite

Riduzione della massa ossea dovuta a stress shielding
Perdita ossea o frattura dellosso immediatamente sopra o sotto il ivello della sede dellintervento chirurgico

Trattamento inefficace della sintomatologia che ha comportato lintervento chirurgico

Necessita di ulteriori interventi chirurgici

Morte

AVVERTENZE

La sicurezza e I'efficacia del sistema ZYFLEX™ non & ancora stata stabllita per indicazioni di trattamento della colonna vertebrale
diverse da quelle precedentemente segnalate nella sezione Indicazioni

Tra i rischi potenzial associati all'uso di questo sisterna, 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 fissaggio,

«  mancata unione,

*  reazione allergica o sensibilita al metallo,

e frattura delle vertebre,

*  lesione neurologica e

¢ lesione vascolare o viscerale.

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

Il corpo umano rappresenta per i metali ¢ le leghe delfimpianto un ambiente chimico aggressivo in quanto contiene sali, acidi e
proteine che possono causarne la corrosione. Il contatto tra metall diversi, inoltre, pud accelerare il processo di corrosione dovuto agli
effetti della corrosione gaivanica. Si sconsiglia pertanto di wtiizzare componenti per impianto di fabibricanti diversi, per ragioni correlate
a proprieta metallurgiche, meccaniche e funzionall. In particolare, non utiizzare il sistema ZYFLEX™ con componenti di alti fabbricanti
o con componenti & modalita non llustrati nel manuale della tecnica chirurgica del sistema ZYFLEX™

PRECAUZIONI

Limpianto i sistemi a barre e viti deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi spinali esperti con una formazione specifica
nell'uso di questo sistema, trattandosi di una procedura tecnicamente impegnativa che potrebbe comportare un rischio di lesione
grave per il paziente.

La pianificazione preoperatoria & 'anatormia del paziente assumono importanza preminente nelia scelta del gruppo a barra e di
diametro e lunghezza delle viti. Per informazioni dettagliate sulla scelta dell'impianto, consultare il manuale della tecnica chirurgica.

Gli impianti devono essere manipolati e conservati in modo da evitare che si danneggino. Gl impianti devono inoltre essere protetti da
graffi, scafftture e ambienti corrosivi. Prima dell'uso ispezionare tutti | componenti per assicurarsi che non siano danneggiati. Durante
la procedura d'impianto adottare una tecnica asettica. Gli mpianti rimossi dal paziente non devono mai essere risteriizzati o ritiizzati.

Il paziente deve essere adeguatamente informato dei rischi e dei il del sistema e deve ricevere tutte le cure postoperatorie e
istruzioni di trattamento del caso. Le cure postoperatorie e I'attivita del paziente devono essere programmate in modo da evitare
di caricare eccessivamente la colonna vertebrale. Carichi eccessivi e la fitardata o mancata unione possono provocare la rottura
dellimpianto. Il paziente deve essere informato che la mancata osservanza da parte sua delle istruzioni postoperatorie pud
compromettere i risultati dellintervento inclusa la rottura dellimpianto.

CONTATTI
Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Rivolgendosi alla Globus Medical & possibile
ficevere un manuale ditecnica chirurgica.

PULIZIA
La pulizia manuale, se eseguita correttamente secondo le struzion, causa un danno minore rispetto ala pulizia meccanica. Per la
pulizia manuale degli strumenti, procedere come segue:

1. Rimuovere tutti detriti da angoli o cavita (pulire con particolare attenzione tutte le aree cannulate utiizzando 'apposito
stiletto e sciacquando immediatamente).

2. Eliminare immediatamente tutte le tracce di sangue e altri resicli simili. Non aspettare che si secchino.

3. Pulre (se possibile) gl strument mediante immersione utiizzando un comune prodotto per la pulizia manuale disponibile
in commercio (per es. Instra-Clean di Calgon o il detergente liquido Medine High Suds) attenendosi nella preparazione alle
raccomandazioni del produttore.

4. Utilizzare uno spazzolino morbido con setole di nylon per pulire manualmente i dispositivi mentre sono immersi nella
soluzione detergente. Non utiizzare mai spazzole con setole di acciaio o tamponi abrasivi, in quanto distruggono o strato
passivo della superficie dello strumento che lo protegge dalla corrosione.

5. Sciacquare accuratamente gl strument dopo la pulizia utilzzando acqua distillata.

6. Asciugare immediatamente gl strumenti.

STERILIZZAZIONE

Gii impianti ZYFLEX™ sono forniti sterii 0 non steril. Gii impianti ZYFLEX™ sterili sono steriizzati con ragg gamma per garantire un

livello di sterita (SAL) pari a 10°. Sulletichetta della confezione & indicata la data di scadenza,

Gli impianti & strumenti ZYFLEX" non sterii sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione di sterita (SAL) pari a 10°.

Impianti:

Aleuni impiantl ZYFLEX™ sono forniti NON STERILI. Si raccomanda di eseguire la sterilzzazione come indicato nella tabella seguente:

Metodo Ciclo Temperatura | Tempo di Tempo di
esposizione asciugatura
Vapore Gon spostamento per gravita 132°C 28 minuti 15 minuti
(awolti in involucri) (270°F)
Vapore Prevuoto (awolti in involucri 132°C 4 minuti 15 minuti
Impulsi di precondizionamento: 3 (270°F)
Strumenti:

Questi dispositivi sono forniti NON STERILI. Si raccomanda di eseguire la sterilizzazione come indicato nella tabella seguente:

Metodo Ciclo Temperatura | Tempo di Tempo di
esposizione | asciugatura
Vapore Con spostamento per gravita 132°C 25 minuti 45 minuti
(awvoti in involucr) (270°F)
Vapore Prevuoto (awvolti in involucr) 132°C 15 minuti 30 minuti
Impulsi di precondizionamento: 3 (270°F)

Questi parametri sono convalidati solo per fa steriizzazione del dispositivo in oggetto. In caso di aggiunta di altri prodotti nella
sterilizzatrce, i parametri consiglati non saranno pid valid e foperatore ouré stabilre nuovi parametri per il iclo di sterilzzazione.
Lautoclave deve essere correttamente installata e sottoposta a e Eseguire conti delle prove per
accertare la completa inattivazione di tutte le forme i vita microbica.

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

e fracture de composants du dispositif ;

o perte de lafixation ;

e absence de consolidation ;

*  réaction allergique ou sensibilité au métal ;

e fracture des vertebres ;

e lésion neurologique ; et

®  lésion vasculaire ou viscérale.

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

Lorsque des métaux et des alliages sont implantés dans le corps humain, ils sont exposés & un environnement chimique agressif de
sels, d'acides et de protéines susceptibles de provoquer une corrosion. Le processus de corrosion peut se trouver accéléré par la
mise en contact les uns avec les autres de métaux différents, en raison d'effets de corrosion galvanique. Il est déconseillé d'associer
des composants d'implant provenant de fabricants différents, pour des raisons métallurgiques, mécaniues et fonctionnelles.

Le systeme ZYFLEX", en particuiier, ne doit pas étre utiisé avec des composants provenant d'autres fabricants, ou avec des
composants ou selon des méthodes non décrits dans le manuel de technique chirurgicale se rapportant au systéme ZYFLEX".

PRECAUTIONS

Limplantation de systémes & vis et tiges doit étre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis expérimentés, ayant bénéficié
d'une formation spécifique & I'utilisation de ce systéme ; il s'agit en effet d'une procédure techniquement exigeante, porteuse d'un
risque de lésion grave pour le patient.

La planification préopératoire et 'anatomie du patient sont des points importants & considérer pour le choix des montages de tiges,
et celui du diamétre et de la longueur des vis. Le manuel de technique chirurgicale donne des explications détaillées concernant le
choix des implants.

Les implants doivent étre manipulés et rangés de fagon & éviter toute détérioration. Les implants doivent étre protégés afin d'éviter
une détérioration (érafiures, entailles, contact avec des environnements corrosis). Tous les composants doivent étre inspectés
avant utiisation afin de confirmer I'absence de détérioration. Une technique de manipulation aseptique doit étre employée pendant
I'mplantation. Les implants retirés d’un patient ne doivent jamais étre restériiisés i réutilisés.

Le patient doit étre convenablement informé des risques et limites liés & ce systéme, et il doit bénéficier d'une prise en charge et
dinstructions de fonctionnement en phase postopératoire. La prise en charge du patient et son activité en phase postopératoire
dolvent &tre planifiés de fagon & éviter d'exposer la colonne vertébrale & une charge excessive. Le port de charges excessives, ou une
consolidation retardée ou absente, pourraient avoir pour effet un échec de I'mplant. Le patient doit étre avisé que le non-respect des
consignes postopératoires pourrait avoir pour conséquence I'obtention de résultats médiocres, voire un échec de I'mplant.

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

NETTOYAGE
Le nettoyage manuel des instruments, lorsqu'il est correctement effectus, est moins agressif que le nettoyage mécanique. Pour le
nettoyage des instruments  la main, procéder comme s :

1 Eliminer tous les débris se trouvant dans les coins ou évidements. (Remarque : un soin particulier doit tre apporté au nettoyage
des zones tubulaires, en utilisant un stylet de nettoyage approprié et en ringant immédiatement.)
2. Enlever toutes les traces de sang et autres résidus immédiatement. Ne pas les laisser sécher.
3. Lesinstruments doivent étre immergés (le cas échéant) et nettoyés avec un produit de nettoyage manuel disponible dans
le commerce (c.-a-d. Instraclean de Calgon ou Medline High Suds Detergent) préparé conformément aux
recommandations du fabricant.
4. Nettoyer ensuite manuellement les dispositifs en les gardant immergés dans la solution de nettoyage, a I'aide d'une brosse
a poils doux en nylon. Ne jamais utiliser de brosses en acier ou de tampons abrasifs ; ils rompraient la couche passive de
la surface des instruments, ce qui exposerait ces derniers a la corrosion.
5. Lesinstruments doivent étre soigneusement rincés aprés le nettoyage. Utiliser de I'eau distillée.
6. Sécher les instruments immeédiatement aprés le nettoyage.
STERILISATION
Les implants ZYFLEX™ sont livrés stériles ou non stériles. Les implants ZYFLEX™ stériles sont stérilisés par rayonnement gamma afin
de garantir un niveau de stérilité de 10° SAL. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de I'emballage.
Les implants et instruments ZYFLEX™ non stériles ont été validés pour assurer un niveau de stérilité SAL (Steriity Assurance Level)
de 10°.

Implants :
Certains implants ZYFLEX™ sont livrés NON STERILES. Il est recommandé de procéder a une stériisation comme st :
Méthode | Cycle Température | Temps Temps de
d'exposition | séchage
Vapeur Déplacement de gravité 132°C 28 minutes 15 minutes
(enveloppé) (@70°F)
Vapeur Pré-vide (enveloppé) 132°C 4 minutes 15 minutes
Impulsions de préconditionnement : 3 (270°F)

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

| QUANTITA

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA

ESPANOL DE ESTABILIZACION ZYFLEX™
DESCRIPCION
Los implantes del sistema de estabilizacion ZYFLEX™ incluyen conjuntos que se suministran ya montados y que se utilizan junto
con los tornillos pediculares TRANSITION® con revestimiento de HA o bien con los tornillos pediculares REVERE®. Constan de
un cordén de polietileno tereftalato (PET), espaciadores y topes de policarbonato-uretano (PCU) y bobinas, bobinas de extremo y
topes de tornillo fabricados en aleacion de titanio. Los conjuntos de implante estan disponibles en configuraciones de uno o varios
niveles; las segundas constan de un elemento dinamico para un nivel vertebral y un segmento rigido que puede abarcar hasta cuatro
niveles. Para garantizar la sujecion rigida de los tornillos pediculares a los conjuntos de implante se utilizan tapas de cierre REVERE®
con tornillos de filacin internos. Los implantes ZYFLEX™ estan disponibles en diversos tamafios, que se adaptan a distintas zonas
anatémicas de los pacientes.

Los implantes ZYFLEX™ se fabrican en aleacion de titanio TiIBAI4V (ASTM F136) o TiBAI7Nb (ASTM F1295), en polietileno tereftalato
(PET) o bien en policarbonato-uretano (PCU). Los tornillos TRANSITION® de aleacion de titanio tienen un revestimiento de
hidroxiapatita (HA) (ASTM F1186).

INDICACIONES

El sistema de estabilzacion ZYFLEX™ se ha creado para la alineacion vertebral y la establlizacion dingmica en pacientes de esqueleto
maduro y en un maximo de cinco niveles contiguos de las regiones dorsal, lumbar y sacra de la columna. El sistema esté pensado
para las siguientes afecciones: d\scopaﬂ'a degenerativa (definida como dolor discégeno con degeneracion discal confirmada mediante
historial y estudios 4 degenerativa con indicios objetivos de afectacion neurolégica,
espondioartrosis, estenosis Vertbral, aotura, dislooacion, escolioss, oss, tumor verlebral, seudoariosis y fusion previa falida.

CONTRAINDICACIONES

Entre otras contraindicaciones se incluyen las siguientes:

Infeccion activa, diseminada o local

Obesidad

Embarazo

Enfermedad mental

Osteoporosis U osteopenia grave

Hipersensibilidad o alergia a metales, polimeros, poliuretano, policarbonato-uretano y polietileno tereftalato
Reticencia o incapacidad del paciente para seguir las instrucciones posauirirgicas

Riesgo de cierre defectuoso por carencia de tejido blando

Cualquier estado fisico o dlinico que neutralice las ventajas potenciales de la cirugia de implante vertebral
Anomalias congénitas, tumores u otras afecciones que impidan una fijacién segura de los componentes y que puedan
afectar a la vida Util del dispositivo

*  Pediculos inadecuados en las regiones dorsal, lumbar y sacra de la columna

Algunas enfermedades degenerativas o condiciones fisiolégicas subyacentes, como la diabetes o a artritis reumatoide, pueden
alterar el proceso de curacion, lo que incrementa el riesgo de rotura del implante.

La mental o fisica que la capacidad del paciente para observar las limitaciones o precauciones necesarias
puede conducite a una situacion de riesgo durante la rehabiltacion posquirdrgica.

Factores como el peso del paciente, su grado de actividad y el respeto a las instrucciones sobre realizacion de esfuerzos y carga de
pesos pueden afectar a las fuerzas aas que se ve sometido el implante.

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
Duede que sea necesario realizar nuevas intervenciones para corregiros:

Aflojamiento, desmontaje, torsién o rotura de componentes

Sensibiidad tisular al material implantado

Posible rotura epidérmica y complicaciones de la herida

Infeccion

Lesiones nerviosas, incluidas pérdida de funciones neurolégicas (sensoras o motrices), paralisis, disestesia, hiperestesia,
parestesia, radiculopatia, pérdida de reflejos, sindrome de cola de caballo

Rasgado de duramadre, pérdida de liquido cefalorraquideo

Fractura vertebral

Reaccion a cuerpos exirafios (alergia) asociada a componentes o residuos

Pérdida de fiacion

Lesion vascular o visceral

Alteracion de la curvatura vertebral, pérdida de correccion o pérdida de altura

Retencién urinaria, pérdida de control de la vejiga u otros desrdenes del sistera urogenital

fleo, gastritis, obstruccion intestinal u otras afecciones gastrointestinales

Alteraciones del sistema reproductor, incluidas impotencia, esterilidad, pérdida conyugal y disfuncion sexual
Dolor o malestar

Bursitis

Pérdida de densidad 6sea por bloqueo del esfuerzo funcional

Pérdida o fractura de hueso por encima o debajo del nivel de cirugia

Ausencia de tratamiento efectivo de los sintomas para los que se realizé la intervencion
*  Necesidad de cirugia adicional
o Muerte

ADVERTENCIAS
La seguridad y efectividad del sistema ZYFLEX™ solo se ha establecido para las indicaciones de columna vertebral detalladas en el
apartado Indicaciones.

Uno de los posibles riesgos identificados con este sistema es el fallecimiento. Otros riesgos que pueden requerir cirugfa adicional
inckyor:

Fractura de componentes del dispositivo

Pérdida de fiacion

Falta de union

Reaccion alérgica o sensibiidad al metal

Fractura vertebral

Lesion neurolégica

Lesion vascular o visceral

Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones quirtrgicas en general; se trata de
consideraciones de importancia especfficas de los implantes ortopédicos. Es preciso explicar al paciente los riesgos generales de la
cirugia antes de realizar la intervencion.

Los metales y las aleaciones implantados en el cuerpo humano se ven sometidos a un entorno agresivo, con presencia de sales,
4cidos y proteinas que pueden causar corrosion. Los metales diferentes y en contacto mutuo pueden acelerar este proceso de
corrosion por efecto de la corrosion galvanica. Por motivos funcionales, mecénicos y metaldrgicos, no se recomienda combinar
componentes implantables de distintos fabricantes. En particular, el sistema ZYFLEX™ no debe utilzarse con componentes de otros
fabricantes ni en formas distintas a las descritas en el manual de técnicas quirtrgicas del sistema ZYFLEX™.

PRECAUCIONES

La implantacion de sistemas de torillo y varila debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna expertos que hayan
recibiclo formacion en el uso de este sistema, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que presenta riesgo
de lesiones graves al paciente.

Es preciso tener en cuenta la planificacion previa a la intervencion y a anatomia del paciente en el momento de seleccionar los
conjuntos de varillas, asf como el didmetro y la longitud de los tornillos. Consulte el manual de técnicas quirdrgicas, donde hallard una
explicacion detallada de la seleccion de implantes.

Los implantes deben manejarse y almacenarse con cuidado para evitar dafios. Los implantes deben protegerse de todo deterioro,
incluidos araftazos, muescas y exposicion a entornos corrosivos. Todos los componentes deben inspeccionarse en busca de
posibles darios antes de su utiizacion. Deben utiizarse técnicas de manejo asépticas durante la implantacion. Los implantes
extraidos de un paciente no pueden volver a esterilzarse ni utiizarse.

El paciente debe recibir informacién completa sobre los riesgos y las limitaciones de este sistema, asi como las instrucciones y los
cuidados posquirirgicos oportunos. El tratamiento posquirirgico y la actividad del paciente deben planificarse de modo que se evite
Ia sobrecarga de la columna. Las cargas excesivas, los retrasos o la falta de union pueden causar el fallo del implante. Es preciso
informar al paciente de las posibles consecuencias de no seguir las instrucciones posduirdrgicas, desde la obtencién de malos
resultados al fallo del implante,

INFORMACION DE CONTACTO
Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS (456-2871). Globus Medical puede facilitarle una copia del manual
de téonicas quirirgicas.

LIMPIEZA
La impieza manual de instrumentos, si se realiza del modo adecuado, es menos susceptible de causar dafios que la mpieza
mecénica. Siga estas indicaciones cuando limpie instrumentos a mano:

1. Elimine todo residuo de esquinas y huecos. (Nota: preste especial atencion a las areas canuladas, que deben limpiarse.
con un estilete impiador adecuado y aclararse de inmediato).

2. Elimine de inmediato todo resto de sangre y residuos similares. No permita que estos residuos se sequen.

3. Los instrumentos deben sumergirse (si procede) y limpiarse con limpiadores manuales de uso comercial (por ejemplo,
detergentes como Instraclean de Calgon o Medline High Suds), preparados de acuerdo con las recomendaciones del
fabricante.

4. A continuacion se utiiza un cepillo con cerdas de nailon suaves para limpiar los dispositivos sumergidos en la solucion
limpiadora. No utiice nunca cepillos de acero ni parios abrasivos, ya que pueden romper la capa pasiva de la supericie
del instrumento, con el consiguiente riesgo de corrosion.

5. Los instrumentos deben aclararse a fondo tras la limpieza. Utilice agua destilada.

6. Seque los instrumentos de inmediato tras la limpieza.

ESTERILIZACION

Los implantes ZYFLEX™ se suministran estériles o no estériles. Los implantes ZYFLEX™ estériles se esterilizan mediante radiacion

gamma para garantizar un nivel de esterilidad de 10 SAL. La fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase.

Los implantes e instrumentos ZYFLEX" no estériles se han validado para garantizar un nivel de aseguramiento de la calidad (SAL)

de 10°.

Implantes:

Algunos implantes ZYFLEX™ se suministran NO ESTERILES. La esterilizacion recomendada es la siguiente:

Método Ciclo Temperatura | Tiempo de Tiempo de
exposicién secado
Vapor Desplazamiento por gravedad 132°C 28 minutos 15 minutos
(envuelto) (270 °F)
Vapor Vacio previo (envuelto) 182°C 4 minutos 15 minutos
Pulsos de preacondicionamiento: 3 (270 °F)
Instrumentos:

Estos dispositivos se suministran NO ESTERILES, La esteriizacion recomendada es la siguiente:

Método Ciclo Temperatura | Tiempo de Tiempo de
exposicion secado
Vapor Desplazamiento por gravedad 132°C 25 minutos 45 minutos
(envuelto) (270°F)
Vapor Vacio previo (envuelto) 132°C 15 minutos 30 minutos
Pulsos de preacondicionamiento: 3 (270°F)

Los pardmetros estén validados solo para esteriizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilizador, los pardmetros
o son validos y el usuario debe establecer nuevos parémetros del ciclo. El autociave debe ser instalado, mantenido y calibrado
correctamente. Deben efectuarse pruebas continuas para confimar la inactivacion de todas las formas de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS
SIMBOL.

| CANTIDAD

a INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE
O SISTEMA DE ESTABILIZAGAO ZYFLEX"™
DESCRICAO
Os implantes do Sistema de Estabilizagao ZYFLEX™ incluem conjuntos que s&o fornecidos pré-montados e séo utiizados em
associagao com parafusos pediculares revestidos com HA TRANSITION® ou parafusos pediculares REVERE®. Os conjuntos de
implante s&o constituidos por um cabo de tereftalato de polietileno (PET), amortecedores e espacadores em uretano policarbonato
(PCU) e carretéis em liga de titanio, carretéis terminais e terminais para parafusos de fixagao. Os conjuntos de implante estao
disponiveis em configuragdes de nivel tnico ou muli-nivel, em que as configuragdes muli-nivel s&o constituidas por um elemento
dinamico para um nivel vertebral e um segmento rigido para um méaximo de quatro niveis vertebrais. As tampas de blogueio
REVERE® com parafusos de fixagao internos sao utilizadas para ligar, de forma rigida, os parafusos pediculares aos conjuntos de
implante. Os implantes ZYFLEX™ estao disponiveis em varios tamanhos, para se adaptarem a uma ampla variedade de anatomias
de doente.

Os implantes ZYFLEX™ séo fabricados em liga de titanio Ti6AI4V (ASTM F136) ou TiBAI7ND (ASTM F1295), tereftalato de polietileno
(PET) e/ou uretano policarbonato (PCU). Os parafusos TRANSITION® em liga de titanio s&o revestidos com hidroxiapatite (HA) (ASTM
F1185).

INDICAGOES

O Sistema de estabiizagéo ZYFLEX™ destina-se a proporcionar um alinhamento e estabilizagéo espinal dinamicos em doentes

com maturidade esquelética num méximo de cinco niveis contiguos das regides toracica, lombar e sagrada da coluna. O sistema
destina-se a ser utlizado para as seguintes indicagoes: doenga discal degenerativa (definida como dorsalgia de origem discogénica
com degeneragao discal confirmada pela histéria clinica  exames pondilolistese, espondilolistese deg com
evidéncia objectiva de perturbagao neurolgica, espondilose, estenose da coluna, fractura, luxagao, escoliose, cifose, tumor espinal,
pseudartrose e fuséo falhada prévia.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes incluem, mas n&o se limitam a:

Infecgéo local ou sistémica activa

Obesidade

Gravidez

Doenga mental

Osteopenia ou osteoporose grave

Sensibilidades/alergia a metais, polimeros, poliuretano, uretano policarbonato e teraftalato de polietileno
Doente relutante ou incapaz de cumprir as instrugdes pés-operatérias

Défice de tecidos moles ndo permitindo um encerramento de feridas adequado

Qualquer situagéo médica ou fisica que impega os potenciais beneficios da cirurgia de implante na coluna
Anomalias congénitas, tumores ou outras situagdes que impegam a fixagdo dos componentes com seguranca e que
apresente o potencial para diminuir a vida (it do dispositivo

e Pediculos inadequados ao nivel das regides toracica, lombar e sagrada da coluna

Algumas doengas degenerativas ou condigdes fisiologicas subjacentes, tais como diabetes ou artrite reumatéide, podem alterar o
processo de consolidagéo, aumentando consequentemente o risco de fractura do implante,

Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa a capacidade do doente para cumprir as limitagdes ou precaugdes necessarias
pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitagao pos-operatéria.

Factores tais como o peso do doente, nivel de actividade e adeséo as instrugdes relativas ao manuseio/transporte de pesos e cargas
poden ter um efeito nas tensdes a que o implante esta sujeito.

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS
Antes da cirurgia, 0s doentes devem ser alertados sobre 0s seguintes efeitos adversos possiveis, para além do potencial para uma
cinrga acicionaldestinach & comigr estes eolos:
Afrouxamento, desmontage, dobragem ou fractura dos componentes
+  Sensiiidade tecidular ao material de implante
*  Potencial para degradagao da pele e/ou complicagdes da ferida
¢ Infecgao
* Lesdo nervosa, incluindo perda de fungao neuroldgica (sensorial e/ou motora) , paralisia, disestesia, hiperestesia,
parestesia, radiculopatia, défice de reflexos, sindrome de cauda equina
Laceragdes da dura-méter, fuga de liquido cefalorraquidiano
Fractura de vértebras
Reacgéo a corpo estranho (alérgica) a componentes ou detritos
Perda de fixagao
Leso vascular ou visceral
Alteragéo da curvatura da coluna, perda de correago e/ou perda de altura
Retengéo urindria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de perturbagdes do sistema urogenital
lleus, gastrite, obstrugo intestinal ou outros tipos de compromisso gastrintestinal
Compromisso do sistema reproditor incluindo impoténcia, esteriidade, perda de consércio e disfungao sexual
Dor ou desconforto
Bursite
Redugdo da densidade Gssea por tenséo de cisalhamento
Perda de 0sso ou fractura de 0sso acima ou abaixo do nivel da cirurgia
Auséncia de tratamento eficaz dos sintomas para os quais se destinava a cirurgia
Necessidade de intervengao cirtrgica adicional
Morte

ADVERTENCIAS
A seguranca e eficacia do Sistema ZYFLEX™ nao foram estabelecidas para indicagdes espinais para além das referidas na secgéo
Indicagdes.

Um dos potenciais riscos identificados com este sistema consiste na morte. Entre 0s outros riscos potenciais, que podem requerer
c\rurg\a adicional, estéo incluidos:
fractura de componente do dispositivo,
*  perda de fixagao,
*  nao-unido,
o reacgdo alérgica ou sensibilidade a metal,
e fractura das vértebras,
e lesdo neurolégica e
¢ leso vascular ou visceral.
Estas adverténcias nao incluem todos os efeitos adversos que poderdo ocorrer com a cirurgia em geral, mas constituem
consideracdes importantes particulares para os implantes ortopédicos. Os riscos cirirgicos gerais devem ser explicados ao doente
antes da cirurgia.

O implante de metais e ligas no corpo humano sujeita-os a um ambiente quimico agressivo de sais, 4cidos e proteinas, que
podem provocar corrosao. O contacto entre metais diferentes pode acelerar o processo de corrosao devido a efeitos de coroséo
galvanica. A mistura de componentes de implante de fabricantes diferentes néo é recomendada por razoes metalirgicas, mecénicas
& funcionais. Em concreto, n&o utilize o Sistema ZYFLEX" com componentes de outros fabricantes ou com componentes ou de
formas néo descritas no manual da técnica cirirgica do Sistema ZYFLEX".

PRECAUGOES

Aimplantago de sistemas de parafusos e hastes s6 devera ser efectuada por cirurgides de coluna com experiéncia e formagéo
especifica no uso deste sistema, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesdes
graves para o doente.

Quando se escolhem os conjuntos de hastes, o diametro e comprimento dos parafusos, deve ser tido em consideragéo o
planeamento pré-operatério e a anatomia do doente. Para uma explicagéo detahada da selecgéo do implante, por favor consulte o
manual da técnica cirtrgica.

Os implantes devem ser manipulados e armazenados de forma a evitar danos. Os implantes deve ser protegidos contra danos,
incluindo riscos, fendas e ambientes corrosivos. Antes de serem utiizados, todos os componentes devem ser inspeccionados
relativamente a danos. Deve cumprir-se uma manipulagao asséptica durante a implantagao. Implantes removidos de um doente
nunca devem ser re-esteriizados nem reutiizados.

O doente deve ser instruido adequadamente sobre os riscos e limitagdes deste sistema e deve receber instruges relativas aos
cuidados e tratamento no pés-operatério. A actividade e cuidados do doente no pés-operatorio devern ser planejados de forma a
evitar uma carga excessiva na coluna vertebral. Cargas excessivas ou uma consolidagéo tardia ou néo-unido podem originar a falha
do implante. O doente deve ser advertido de que o ndo cumprimento das instrugdes pés-operatorias podera originar resultados
deficientes, incluindo a falha do implante.

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

LIMPEZA
Alimpeza de instrumentos & méo, quando efectuada correctamente, provoca menos danos do que a limpeza mecénica. Quando
limpar instrumentos & méo, deve observar o seguinte:

1. Remova os detritos de todos os cantos ou recessos. (Nota: devera ser tida precaugo adicional ao impar qualquer drea
canulada, mediante utiizacéo de um estiete de limpeza adequado e enxaguando imediatamente.)

2. Elimine imediatamente todos os vestigios de sangue e de outros residuos deste tipo Nao deixe que estes residuos
sequem.

3. Osinstrumentos devem ser merguihados (se apiicave) e impos com um produto de limpeza manual disponivel no
mercado (ou seja, Instraclean da Calgon ou Detergente High Suds da Mediine), preparado de acordo com a
recomendag&o do fabricante.

4. Em sequida, devera ser utiizada uma escova macia com cerdas de nylon para impar manualmente os dispositivos
enquanto merguihados na solucéo de impeza. Nunca utilze escovas de ago nem esponjas abrasivas, dado que estas
danificam a camada passiva da superficie do instrumento, o que pode originar corrosao.

5. Osinstrumentos devem ser enxaguados exaustivamente ap6s concluida a impeza. Devera ser utiizada 4gua destilada

6. Seque os instrumentos imediatamente ap6s concluida a limpeza.

ESTERILIZAGAO
Os implantes ZYFLEX" séo fornecidos esterilizados ou n&o esterilizados. Os implantes ZYFLEX™ esterilizados s&o esterilizados por
radiagéo gama para garantir um nivel de esterilidade de 10 SAL. O prazo de validade esta impresso no rétulo da embalagem.

Os instrumentos e implantes ZYFLEX™ néo esteriizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esteriidade (SAL)
de 10°.

implantes:
Alguns implantes ZYFLEX" sao fornecidos NAO ESTERILIZADOS. A esteriizagéo é recomendada como indicado a segur:

Método Ciclo Temperatura | Tempo de Tempo de

Exposigdo Secagem

Vapor Deslocamento por Gravidade 132°C 28 minutos 15 minutos
(envolvido) (270°F)

Vapor Pré-vacuo (envolvido) 132°C 4 minutos 15 minutos
Pulsos de pré-condicionamento: 3 (270°F)




Instrumentos:
Estes dispositivos s&o formecidos NAO ESTERILIZADOS. A esteriizagéo é recomendada como indicado a segui:
Método Giclo Temperatura | Tempo de Tempo de
Exposigao Secagem
Vapor Deslocamento por Gravidade 132°C 25 minutos 45 minutos
(envolvido) (270° )
Vapor Pré-vécuo (envolvido) 132°C 15 minutos 30 minutos
Pulsos de pré-condicionamento: 3 (270° /)

Estes parémetros estdo validados apenas para esterilzar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao esteriizador,
0s parémetros recomendados néo séo validos, e devem ser estabelecidos novos pardmetros de ciclo pelo utilzador: A autoclave
deve ser alvo de uma instalagéo, 80 e callbragdo Devem ser testes para confirmar a
inactivagéo de todas as formas de microrganismos vidveis.

TRADUGAO DOS SiMBOLOS
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BELANGRIJKE INFORMATIE OVER
HET ZYFLEX™ STABILISATIESYSTEEM
BESCHRIJVING
De implantaten van het ZYFLEX™ stabilisatiesysteem bestaan uit constructies die voorgemonteerd worden geleverd voor gebruik in
combinatie met TRANSITION® HA-gecoate 1 of REVERE® pedikelschroeven. De implantaatconstructies bestaan
it een streng polyethyleentereftalaat (PET), spacers en bumpers van polycarbonaaturethaan (PCU) en spoelen, eindspoelen en
stelschroefuiteinden van titaanlegering. De implantaatconstructies zin verkrigbaar in configuraties voor één of meer niveaus, waarbj
de configuraties voor meer niveaus bestaan uit een dynamisch element voor één wervelniveau en een star segment voor maximaal
vier wervelniveaus. REVERE® met inwendige stelschroeven worden gebruikt om de pedikelschroeven strak aan de
implantaatconstructies te bevestigen. ZYFLEX™ implantaten zin verkrigbaar in diverse maten zodat zij geschikt zjn voor patiénten met
verschillen in de anatomie.

ZYFLEX™ implantaten ziin vervaardigd uit fitaanlegering TIGAI4Y (ASTM F136) of TIBAI7Nb (ASTM F1295), polyethyleentereftelaat (PET)
en/of polycarbonaaturethaan (PCU). TRANSITION® schroeven van titaanlegering zin gecoat met hydroxyapatiet (HA) (ASTM F1185).
INDICATIES

Het ZYFLEX" stabilisatiesysteem is bedoeid voor utjning van de wervelkolom en dynamische stabilisatie bij patiénten met een
volgroeid skelet, over maximaal vif aangrenzende niveaus van de thoracale, lumbale en sacrale wervelkolom. Het systeem is bedoeld
voor gebruik bij de volgende indicaties: aandoeningen van de jven d als discogene rugpin
met degeneratie van de schiff, bevestigd door de s en door 1 onderzoek), is, degenerati
spondylolisthesis met objectieve aanwizingen voor neurologische beschadiging, spondylose, spinale stenose, fractuur, disiocatie,
scoliose, kylose, spinale tumor, pseudoartrose en misiukte eerdere fusie.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zjn 0.a., maar niet beperkt tot, de volgende:

actieve systemische of lokale infectie

overgewicht

2wangerschap

psychische aandoeningen

emnstige osteoporose of osteopenie

overgevoeligheid/allergie voor metalen, polymeren, polyurethaan, polycarbonaaturethaan en polyethyleentereftalaat

patiént diie niet bereid of in staat is zich te houden aan postoperatieve aanwizingen

tekort aan weke delen waardoor deugdeijke sluiting niet mogelik is

elke medische of fysieke conditie die het potentiéle voordeel van een spinaal implantaat teniet zou doen

aangeboren afwikingen, tumoren of andere aandoeningen die zouden beletten dat de componenten goed worden

gefixeerd waardoor de nuttige levensduur van het hulpmiddel mogelik verkort wordt

«  ongeschikte pedikels van de thoracale, lumbale en sacrale wervelkolom

Bepaalde ‘aandoeningen of onderiiggende fysiologische condities zoals diabetes of reumatoide artritis kunnen het
genezingsproces veranderen, waardoor het risico op breuk van het implantaat toeneemt.

Geesteliike of lichamelijke aandoeningen die het vermogen onderminen van de patiént om de noodzakelike beperkingen of
voorzorgsmaatregelen in acht te nemen, kunnen voor die patiént tot extra risico's leiden tidens de postoperatieve revalidatie.

Factoren zoals het gewicht van de patiént, de mate van activiteit en de mate waarin hij of zij aanwizingen opvolgt over belasting en het
dragen van gewichten, zjn van invioed op de krachten waaraan het implantaat blootgesteld wordit.

COMPLICATIES EN MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Voorafgaand aan de operatie moet de patiént gewezen worden op de volgende mogelike ongewenste effecten, evenals op de
mogelikheid dat aanvullende chirurgie nodig kan zin om deze te corrigeren
o losraken, ult elkaar raken, buigen of breken van componenten
igheid van weefsel voor

huidnecrose en/of wondcomplicaties
infectie
zenuwbeschadiging, waaronder neurologisch functieverlies (sensibel en/of motorisch), veriamming, dysesthesie,
hyperesthesie, paresthesie, radiculopathie, reflexafname, caudasyndroom
scheuren in de dura, lekken van cerebrospinale vioeistof
wervelfractuur

reemdiict (allergisch) op componenten of gruisdeet]
veriies van fixatie
letsel aan bloedvaten of ingewanden
verandering in de kromming van de wervelkolom, correctieveriies en/of lengteafname
urineretentie, verlies van controle over de blaas, of andere urogenitale aandoeningen
ileus, gastritis, darmobstructie of andere maag-darmaandoeningen
aandoeningen van de voortplantingsorganen, waaronder impotentie, sterliteit, ainame van seksuele activiteit en seksuele
disfunctie
piln of ongemak
bursitis
verminderde botdichtheid wegens 'stress shielding”
botverlies of fractuur boven of onder het operatieniveau
onvoldoende effectieve behandeling van de symptomen waarvoor de operatie was bedoeld
noodzaak van aanvullende chirurgie
overijden

WAARSCHUWINGEN
De veligheid en doeltreffendheid van het ZYFLEX™ systeem is alleen vastgesteld voor wervelkolomindicaties die vermeld zijn in de
paragraaf Indicaties.

Eén van de mogeljke risico's van dit systeem is overljden. Andere mogelike risico's die een nieuwe operatie noodzakeljk kunnen
maken, zin:

breuk van implantaatcomponenten

verlies van fixatie,

non-consolidatie

allergische reactie of overgevoeligheid voor metaal,

wervelfracturen

neurologisch letsel

letsel van vaten of ingewanden

Deze waarschuwingen bevatten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden bij operaties in het algemeen, maar ze zin met name
belangrijk ter overweging bij orthopedische implantaties. Algemene operatierisico’s dienen voorafgaand aan de operatie met de patiént
besproken te worden.

Metalen en legeringen die in het menselik lichaam geimplanteerd worden, worden blootgesteld aan een agressieve omgeving van
Zouten, zuren en eiwitten waardoor corrosie kan ontstaan. Niet-geljksoortige metalen die contact maken met elkaar kunnen het
corrosieproces versnellen d.m.v. galvanische corrosie-effecten. Het combineren van implantaatcomponenten van verschillende
producenten wordt niet aanbevolen, om metallurgische, mechanische en functionele redenen. Gebruik met name het ZYFLEX™
systeem niet met componenten van andere producenten of met componenten of op manieren die niet beschreven worden in de
handleiding voor operatietechniek van het ZYFLEX™ systeem

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van schroef- en staafsystemen mag uitsluitend worden itgevoerd door ervaren wervelkolomhirurgen die een
specifieke opleiding in het gebruik van dit systeem hebben gevolgd, omdat deze procedure hoge technische eisen stelt en het risico
bestaat van ernstig letsel bi de patiént

Preoperatieve planning en de anatomie van de patiént dienen in overweging genomen te worden bij het selecteren van
staafconstructies evenals de diameter en lengte van de schroeven. Raadpleeg a.u.b. de handleiding voor operatietechniek voor een
nauwkeurige itleg over het selecteren van het implantaat.

Implantaten moeten zodanig gehanteerd en opgeslagen worden dat g vermeden wordtt. Implantaten dienen beschermd
te worden tegen beschadiging, inclusief krassen, inkepingen en corrosieve omgevingen. Alle componenten dienen vo6r gebruik op
beschadiging gecontroleerd te worden. Aseptisch werken is noodzakelik tidens de implantatie. Een implantaat dat uit een patiént
verwiderd is, mag nooit opnieuw gesteriiseerd of hergebruikt worden

De patiént moet afdoende geinstrueerd worden over de risico's en beperkingen van dit systeem en moet voorzien worden van
aanwijzingen voor postoperatieve verzorging en behandeling. De postoperatieve verzorging en activiteit van de patiént moeten
zodanig gepland worden dat overmatige belasting van de wervelkolom vermeden wordt. Overmatige belasting of veriate of uitblijvende
consolidatie kan leiden tot uitval van het implantaat. De patiént moet erop gewezen worden dat wanneer deze zich niet houdt aan de
postoperatieve aanwizingen, dit kan leiden tot een slecht resultaat, inclusief uitval van het implantaat.

CONTACTINFORMATIE

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

REINIGING
Handmatig reinigen van instrumenten, wanneer dat op de jiste manier gedaan wordt, veroorzaakt minder beschadiging dan
mechanisch reinigen. Bij handmatig reinigen van instrumenten moet het volgende in acht genomen worden:

1. Maak alle hoeken en holtes vrij van gruisdeslties. (N.B.: er moet extra aandacht besteed worden aan het reinigen van
gecanuleerde plaatsen, door gebruik te maken van een geschikt reinigingsstilet en onmiddellk af te spoelen.)

2. Verwider alle sporen van bloed en dergelike onmiddelijk. Laat deze niet opdrogen

3. De instrumenten dienen te worden ondergedompeld (indien van toepassing) en gereinigd met een commercieel
verkrijgbaar handmatig reinigingsmiddel (d.w.z. Instraclean van Calgon of Medine High Suds Detergent) dat bereid is
volgens de aanbevelingen van de producent.

4. Vervolgens wordt een borstel met zachte nylonharen gebruikt om de hulpmiddelen handmatig te reinigen terwil deze
ondergedompeld zii in de reinigingsoplossing. Gebruik noot een staalborstel of schuurspons, aangezien deze scheuren
veroorzaken in de passieve laag van het instrumentopperviak waardoor corrosie kan ontstaan.

5. Deinstrumenten moeten na het reinigen grondig afgespoeld worden. Hiervoor dient gedestilleerd water gebruikt te worden.

6. Droog de instrumenten onmiddelljk na het reinigen.

STERILISATIE

ZYFLEX" implantaten worden steriel of niet-steriel geleverd. Steriele ZYFLEX™ implantaten zijn gesteriiseerd d.m.v. gammastraling
voor een sterilteitsniveau van 10° SAL (Steriity Assurance Level: Gegarandeerd sterliteitsnivea). De uiterste gebruiksdatum staat
op het verpakkingsetiket.

Niet-steriele ZYFLEX™ implantaten en instrumenten zin gevalideerd voor een gegarandeerd sterilteitsniveau van 10°SAL,

Implantaten:
Sommige ZYFLEX™ implantaten worden NIET-STERIEL geleverd. De aanbevolen sterilisatie is als volgt:

Methode | Cyclus Temperatuur ingstiid | Droogtijd

Stoom Zwaartekrachtverplaatsing 132°C 28 minuten 15 minuten
(verpakt) (270 °F)

Stoom Pre-vacutim (verpaki) 132°C 4 minuten 15 minuten
Voorbereidende pulsen: 3 (270 °F)

Instrumenten:
Deze hulpmiddelen worden NIET-STERIEL geleverd. De aanbevolen sterilisatie is als volgt:

Methode Cyclus Temperatuur | Blootstellingstijd | Droogtijd

Stoom Zwaartekrachtverplaatsing 132°C 25 minuten 45 minuten
(verpakt) (270 °F)

Stoom Pre-vacutm (verpakt) 132°C 15 minuten 30 minuten
Voorbereidende pulsen: 3 (270°°F)

Deze parameters zjn alleen gevalideerd voor het sterilseren van dit hulpmiddel. Indlien ook andere producten in het sterilisatieapparaat
worden geplaatst, zjn de aanbevolen parameters et geldig en dient de gebruiker nieuwe cyclusparameters vast te stellen. De
autoclaaf moet op de juiste manier worden en Er moeten tests uitgevoerd
worden ter controle van de van alle vormen van i i

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

| AANTAL STUKS

VIKTIG INFORMATION
OM ZYFLEX™ STABILISERINGSSYSTEM
BESKRIVNING
Implantaten i ZYFLEX™ stabiliseringssystem omfattar enheter som levereras férmonterade och anvénds tilsammans med
TRANSITION® HA-belagda lambéskruvar eller REVERE® lambéskruvar. Implantatenheterna bestar av en strang av polyetylentereftalat
(PET), distanser och démpare av polykarbonaturetan (PCU) och spolar, ndspolar och lésskruvandar av titanlegering.
Implantatenheterna &r tilgéngliga i enkelniva- eller multinivakonfigurationer. De senare bestér av ett dynamiskt element for en
vertebral niva och ett styvt segment f6r upp till fyra vertebrala nivaer. REVERE® lashattar med inre I&sskruvar anvands for att ansiuta
lambéskruvarna ordentigt til implantatenheterna. ZYFLEX™ implantat r tilgéngliga ett antal olika storlekar fér att passa olika
patientanatomier.

ZYFLEX" implantat & tilverkade av titanlegering TIBAI4V (ASTM F136) eller TIBAI7ND (ASTM F1295), polyetylentereftalat (PET) och/
eller polykarbonaturetan (PCU). TRANSITION® skruvar av titanlegering & HA-belagda (h (ASTM F1185).

INDIKATIONER

ZYFLEX" stabiliseringssystem & avsett att ge spinal inrikining och dynamisk stabilisering i skelettméssigt mogna patienter pa upp tll
fem angrénsande nivéer av den torakala, lumbala och sakrala ryggraden. Systemet & avset att anvéndas vid follande indikationer.
degenerativ disksjukdom (definierad som diskrelaterad ryggsméirta med degeneration av disken, bekréftad av anamnes och
radiografiska studier), spondylolistes, degenerativ spondylolistes med objektivt beligg fr neurologisk férsémring, spondylos, spinal
stenos, fraktur, dislokation, skolios, kyfos, spinal tumér, pseudoartros och misslyckad tidigare fusion.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerna omfattar féllande, men & inte begransade til dessa:

Aktiv systemisk eller lokal infektion

Obesitet

Graviditet

Mental sjukdom

Allvariig osteoporos eller osteopeni

Kanslighet/allergi mot metaller, polymerer, polyuretan, polykarbonaturetan och polyetylenteraftalat
Patient ovilig eller oférmdgen att f6ja postoperativa instruktioner

Brist pa mjuk véivnad som ] medger sund stingning

Varje medicinskt eller fysisk tlstand som utesluter den méjiiga férdelen med en spinalimplantation
Kongenitala abnormiteter, tumdrer eller andra tilstand som skulle férhindra en séker komponentfixering med méjighet att
minska enhetens anvindbara livsiangd

o Inadekvata lamber | den torakala, lumbala och sakrala ryggraden

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tilstand, t.ex. diabetes eller reumatoid artrit, kan féréndra
lakningsprocessen och dérigenom Ska risken f6r implantatbrott.

Mentatt eller fysiskt handikapp som &ventyrar en patients férmaga att fja no
utséitta denna patient for extra stor risk under den postoperativa rehabilteringen.

begransningar eller forsiktighetsatgérder kan

Faktorer sasom patientens vikt, aktivitetsniva och iakttagande av vikt- eller belastningsrelaterade instruktioner inverkar pa de
péfrestningar som implantatet utsétts for.

KOMPLIKATIONER OCH MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

Fére operationen bor patienter informeras om foljande negativa effekter samt risken for ytterligare ingrepp for att korrigera dessa
effekter:

«  Lossning, demontering, bjning eller brott hos komponenter

Vavnadskénslighet mot implantatmaterial

Risk for hudskada oct/eller sérkomplikationer

Infektion

Nervskada, inklusive férlust av neurologisk funktion (sensorisk ochveller motorisk), paralys, dysestesi, hyperestesi,
parestesi, radikulopati, reflexdeficit, cauda equina-syndrom

Durala rupturer, kickage av cerebrospinalvétska

Kotfraktur

Frammandekroppsreaktion (allergisk) mot komponenter eller skrép

Fériorad fixering

Skador pa kér eller inre organ

Férandrad ryggkurvatur, friorad korrigering och/eller angdforiust

Urinretention eller fériorad biéskontroll eller andra typer av stormingar i det urogenitala systemet

lleus, gastrit, tarmobstruktion eller andra typer av gastrointestinala storningar

Stdringar i reproduktionsorganen, inklusive impotens, steritet, "loss of consortium” (frlust av intimt umgange) och sexuell
dysfunktion

Smérta eller obehag

Bursit

Minskad bendensitet p4 grund av "stress shielding” (avskarmning frén belastring)

Benfdriust eller benfraktur dver eller under den kirurgiska nivan

Brist p effektiv behandliing av symptom fér vilka ingreppet var avsett
+  Behovav ytterligare kirurgiskt ingrepp
o Dodsfal

VARNINGAR
Sékerheten och effektiviteten hos ZYFLEX™ System har inte faststallts for spinalindikationer utéver de som anges i avsnittet
Indikationer.

En av de potentiella risker som identifieras med detta system & dddsfall. Andra potentiella risker som kan kréva yiteriigare operation
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* komponentfraktur,

*  foriorad fixering,

*  utebliven frakturlakning,

o allergisk reaktion eller metallknsiighet,

o Kotfraktur,

neurologiska skador och

o skador pa kil eller inre organ.

Dessa varningar omfattar inte samtiga negativa effekter som kan intréffa under kirurgi i allménhet, men de r viktiga dvervéiganden,
sérskilt for ortopediska implantat. Alménna kirurgiska risker bor férkdaras f6r patienten fore ingreppet.

Implantation av metaller och legeringar i mnniskokroppen utstter dem fér en aggressiv kemisk mills av sater, syror och proteiner
som kan orsaka korrosion. Olika metaller som kommer i kontakt med varandra kan paskynda korrosionsprocessen pa grund av
galvaniska korrosionseffekter. Att blanda implantatkomponenter frén olika tilverkare rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska
och funktionella skil. Anvand i synnerhet inte ZYFLEX™ System med komponenter frén andra tilverkare eller med komponenter eller
pé sétt som inte beskrivs i den kirurgiska handboken fér ZYFLEX™ System.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Eftersom detta &r ett tekniskt krévande ingrepp som medfér risk for allvarliga patientskador f&r implantation av skruv- och stavsystem
endast utforas av erfarna ryggradskirurger med sérskild utbildning i anvindningen av detta system.

Preoperativ planering och patientanatomi bor dvervigas vid valet av stavenheter, skruvdiameter och skruviangd. Var god se den
Kirurgiska handboken for en detaljerad forklaring av valet av implantat.

Implantat méste hanteras och forvaras korrekt for att undvika skador. Implantat ska skyddas mot skador, inklusive repor, hack och
korrosiva mier. Alla komponenter ska inspekteras avseende skador fire anvéndning. Aseptisk hantering ska tilampas under
implantationen. Implantat som aviagsnas fran en patient far aldrig omsteriiseras eller &teranvandas.

Patienten maste ges adekvata instruktioner om riskerna och begrénsningarna hos detta system, och bor ges instruktioner om den
postoperativa vérden och behandiingen. Den postoperativa varden och patientaktiviteten méste planeras s att ryggraden inte
Gverbelastas. For stora belastningar eller fordréjd eller tebiiven lkning kan resultera | implantatfel. Patienten bor informeras om att
undertétenhet att folja de postoperativa instruktionerna kan leda til daliga resultat, inklusive implantatfel,

KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhéllas fran Globus Medical.

RENGORING
Korrekt rengéring av instrument for hand orsakar mindre skada &n mekanisk rengéring. Observera féljande vid rengéring av instrument
fér hand:

1. Rengr hom och vrér frén allt skréip. (Anméirkning: extra forsiktighet bor iakttas for att rengéra kanylerade omraden med en
lamplig rengdringsmandréing och sedan skdja )

2. Avidgsna omedelbart alla spar av blod och andra restmaterial. L4t inte dessa torka.

3. Instrumenten bor bitidggas (om tilmpligt) och rengdras med et manuelt rengtringsmedel som finns | handeln (tex.
Instraclean fr&n Calgon eller Medine High Suds Detergent) som férberetts enligt tilverkarens anvisningar.

4. Anvénd sedan en mjuk nylonborste for att manuellt rengéra enheterna medan de & nedsénkta i rengdringslésningen.
Anvénd aldrig stélborstar eller abrasiva svampar eftersom dessa skadar instrumentets passiva ytskikt, viket kan leda il
korrosion

5. Instrumenten ska skdljas noga efter rengéring. Anvand destillerat vatten for detta.

6. Torkainstrument omedelbart efter rengdring.

STERILISERING

ZYFLEX" implantat levereras sterila eller icke-sterila. Sterla ZYFLEX™ implantat & sterliserade med gammastréining for att sékerstélla

en steriitetsniva (Sterllty Assurance Level, SAL) p& 10°. Utgéngsdatumet anges p# férpackningens efikett.

Icke-sterila ZYFLEX™ implantat och instrument har validerats for att sékerstélla en sterilitetsnivé (SAL) pa 10°.

Implantat:
Vissa ZYFLEX™ implantat levereras ICKE-STERILA. Sterilisering rekommenderas enligt foljande:

Metod Cykel Temperatur | Exponeringstid | Torktid
Anga Gravitationsforskjutning 132°C 28 minuter 15 minuter
(med omslag) (270 °)
Anga Férvakuum (med omslag) 132°C 4 minuter 15 minuter
Férbehandiingspulser: 3 (270°F)
Instrument:

Dessa enheter levereras ICKE-STERILA. Sterilisering rekommenderas enligt foljande:

Metod Cykel Temperatur | Exponeringstid | Torktid

Anga Gravitationsforskjutning 132°C 25 minuter 45 minuter
(med omslag) (270°F)

Anga Forvakuum (med omslag) 132°C 15 minuter 30 minuter
Forbehandingspulser: 3 (270°F)

Dessa parametrar har validerats for steriisering av enbart denna produkt. Om andra produkter kiggs til i sterliseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte kingre giltiga och nya paramefrar fer steriliseringscykeln méste faststéilas av anvéindaren.
Autoklaven méste installeras, underhéllas och kalibreras Korrekt. Kontinueriiga tester maste genomforas for att bekrafta att ala former
av viabla mikioorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER

| KVANTITET

m VIGTIGE OPLYSNINGER
OM ZYFLEX™ -STABILISERINGSSYSTEMET
BESKRIVELSE
ZYFLEX-stabiliseringssystemets implantater omfatter enheder, der leveres samlet og bruges med TRANSITION® HA-coatede
pedikeiskruer eller med REVERE®-pedikelskruer. Implantatenhederne bestar af en ledning af polyethylenterephthalat (PET),

og af pol (PCU) og spoler, endespoler og saetskrueender af titaniumlegering,
Implantatenhederne fas i konfigurationer med et enkelt eller flere niveauer, hvor konfigurationere med flere niveauier bestar af et
dynamisk element til et vertebraniveau og et stift segment tilincti fire vertebraniveauer. REVERE®-iasekapsler med indre seetskruer
bruges til en stiv forbindeise mellem pedikelskruer og implantatenhederne. ZYFLEX™-implantater fas i forskelige storrelser, der passer
i forskelige patienters anatomi

ZYFLEX"-implantater fremstilles af titanlegeringen TIBAI4V (ASTM F136) eller TISAI7ND (ASTM F1296), polyethylenterephthalat (PET)
og/eller polycarbonaturethan (PCU). TRANSITION®-skruer af titaniumlegering er belagt med hydroxyapatit (HA) (ASTM F1185).

INDIKATIONER

ZYFLEX"-stabiliseringssystemet er beregnet til opretning og dynamisk stabilisering af rygraden hos patienter med et udvokset skelet
i op til fem pa hinanden folgende niveauer af den thorakale, lumbale og sakrale rygrad. Systemet er beregnet il brug ved folgende
indikationer: degenerativ sygdom i diskus (defineret som diskogene rygsmerter med degeneration af diskus, der er bekreeftet af
anamnesen og ved spondylolisthese, degenerativ spondylolisthese med obijektivt bevis p& neurologisk
sveskkelse, spondylose, spinal stenose, fraktur, dislokering, skoliose, kyfose, spinal tumor, pseudoarthrose og tidigere manglende
fusion.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset ti:

Aktiv systemisk eller lokal infektion

Fedme

Graviditet

Sindssygdom

Aworlig osteoporose eller osteopeni

Senstivitet/allergi overfor metaller, polymerer, polyurethan, polycarbonaturethan og polyethylenterephthalat
Patienten er ikke vilig eller er ikke i stand til at folge de postoperative anvisninger

Ikke nok bleddele til at sikre komplet lukning

Enhver medicinsk eller fysisk tiistand, der kan forhindre muligt udbytte af implantatoperationer pa rygraden
Medfodte abnormiteter, tumorer eller andre tiistande, der kan forhindre sikker fiksering af komponenter, og har mulighed for
at mindske enhedens anvendelighed

Utistreekkelige pedikler | den thorakale, lumbale eller sakrale rygrad

Visse degenerative sygdomme eller filgrundiiggende fysiologiske tilstande, som f.eks. diabetes eller reumatoid artrit, kan aendre
helingsprocessen og dermed oge risikoen for implantatbrud

Mental eller fysisk svaskkelse, der kompromitterer en patients evne til at overholde de nedvendige begraensninger eller forholdsregler,
kan udgore en szerlig risiko for den patient under den ive genoptrzening.

Faktorer som patientens vaegt, aktivitetsniveau og overholdelse af retningslinjer for loftning og belastning kan pavirke den belastning
implantatet udszettes for.
KOMPLIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER
Inden skal patienterne vaere p4 folgende mulige bivirkninger samt muligheden for behov for yderligere
indre for et korigere lsse vikainger

Losning, afmontering, bojning af eller brud pa komponenter

. Vaevssensitivitet overfor metaller i implantatet

*  Bristning af huden og/eller sérkomplikationer

o Infektion

 Nerveskader, inkl. tab af neurologiske funktioner (sensoriske og/eller motoriske) paralyse, dysaestesi, hyperaestesi,
paraestesi, radiculopati, nedsatte reflekser, cauda equina-syndrom

o Rifteri dura, leskage af cerebrospinalvaeske

o Brud pa ryghvinvier

*  Reaktion mod fremmedlegemer (allergi), mod komponenter eler rester

+  Fikseringstab

*  Karskade eller skade pa indre organer

/Endring af rygradens krumning, manglende korrektion og/eller tab af hojde

Urinretention eller manglende kontrol af bizeren eller andre problemer med det urogenitale system

o lleus, gastritis, 1 eller andre g ale problemer

Problemer med det reproduktive system herunder impotens, manglende kenslig omgang og seksuel dysfunktion

«  Smerte eller ubehag

«  Bursitis

* Mindsket knogleteethed pga. stressbeskyttelse (stress shielding)

*  Knogletab eller knoglefraktur over eller operationsniveauet

»  Manglende effektiv behandling af de symptomer operationen var beregnet til at bedre

« Behov for yderligere kirurgiske indgreb

«  Dod

ADVARSLER

ZYFLEX"-systemets sikkerhed og effektivitet er ikke bestemt for rygradsindikationer, der ikke er naevnt i afsnittet Indikationer.

En af de potentielle risici forbundet med dette system er ded. Andre potentielle risici, der kan krasve yderligere indgreb, omfatter:
+  komponentorud,

o fikseringstab,

+  manglende heling,

. allergiske reaktioner eller mental sensitivitet,

o brud pa ryghvirvel,

+  neurologisk skade og

o Kkarskade eller skade p4 indre organer.

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

Implantation af metaller og legeringer i den menneskelige krop medforer udsasttelse for et aggressivt kemisk mijo med sate, syrer og

ZYFLEX"-implanttien valmistusaineet ovat titaaniseos TiBAI4V (ASTM F136) tai TIBAI7Nb (ASTM F1295), polyeteenitereftalaatti (PET)
ja/tai p (PCU). Ti valmistetut TRANSITION®-ruuvit on pinnoitettu hydroksiapatitila (HA) (ASTM
F1185).

KAYTTOAIHEET

ZYFLEX™-vakautusjariestelmé on suunniteftu luustoltaan téysin kehittyneen potilaan selkérangan oikaisuun ja dynaamiseen
vakautukseen Korkeintaan videlle vierekkéiselle rinta-, lanne- ja ristirangan tasolle. Jarjestelman kéyttoaineet ovat: degeneratiivinen
valllevyn sairaus (mééritellaéin véilevyst johtuvana selkéikipuna, johon littyy alemmin todettu ja rontgentutiimuksissa vahvistettu
vélievyn rappeutuminen), spondylolisteesi, degeneratiivinen spondylolistees, johon littyy i todettu hairio,
nikamien rappeutumissairaus, selkérangan ahtautuma, murtuma, sitymé, skolioosi, kyfoosi, selkdrangan kasvain, pseudoartroosi ja
epéonnistunut aiempi fuusio.

VASTA-AIHEET

Vasta-aiheita ovat mm. seuraavat:

aktivinen systeeminen tal paikalinen infektio
o lhavuus

o raskaus

o mielsairaus

«  vakava osteoporoosi tai osteopenia

herkkyys/allergia metalieile, polymeereille, polyuretaanile, polykarbonaattiuretaanile ja polyeteenitereftalaatille
potilaan haluttomuus tai kykeneméttsmyys seurata toimenpiteen jlkeisia ohjeita
pehmytkudoksen vaje, joka est& kunnolisen sulkerisen
miké tahansa liéketieteelinen tai fyysinen tia, joka esté selkérangan implanttieikkauksesta mahdolisesti saatavan hySdyn
synnynnéiset poikkeavuudet, kasvaimet tai mut tiat, jotka estéisivéit onnistuneen komponentin Kinnittymisen ja
mahdollisesti Iyhentaisivat laitteen kayttsikda

o rittamétsn pedikkelien madr rinta- ja lanne- ja ristirangassa.

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes tai nivelreuma, voivat vaikuttaa paranemisprosessin ja
siten liséita istutteen murtumisriskié.

Henkinen tai fyysinen helkkeneminen, joka vaarantaa potiiaan kyvyn mukautua véittaméttsmiin rajoituksiin tai varotoimenpiteisin,
saattaa alheuttaa potilaale erityisen riskin leikkauksen jalkeisen kuntoutumisen aikana.

Mm. potilaan paino, likunnallisuus seka kuormitus- tai nostamisohjeiden noudattaminen vaikuttavat implanttiin kohdistuvaan
rasitukseen.

KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ennen leikkausta potiaale tulee kertoa, etté leikkauksella saattaa olla seuraavia haittavaikutuksia ja niiden korjaamiseen tarvitaan
mahdollisesti uusi leikkaus:

« komponenttien Idystyminen, irtoaminen, taipuminen tai rikkoutuminen

kudoksen herkistyminen implantin materiaalile

« mahdolinen ihon rikkoutuminen ja/tal haavojen komplikaatiot

o infektio

mukaan lukien t toiminnan menetys (sensorisen ja/tal motorisen), halvaus, tuntohéirio,
lis&ntynyt aistinerkkyys, puutuminen, hermojuurisairaus, refleksipuutokset, cauda equina -oireyhtymé

duuran repeémét, aivo-selkéydinnesteen vuoto

nikamamurtuma

vierasesinereaktio (allerginen) komponentteihin tai pirstaleisin

Kiinnityksen irtoaminen

verenkiertoon tai siséielimiin littyva vaurio.

kelkérangan kaaren muutos, korjauksen menetys ja/tai pituuden véheneminen

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

suolen tukkeuma, mahakatarr, suolen toiminnan hairc tai muu mahalaukkuun ja suolistoon littyva ongeima

lisar ongelmat kuten impotenssi, t yhteiselamén menetys ja hirot seksuaalisissa
toiminnoissa

o Kipu tai epAmukavuus

limapussin tulehdus

kuormituskatoilmissta johtuva luuntiheyden aleneminen

luun menetys tai luun murtuma leikkaustason ala- tai ylpuolelia

leikkauksen syyna olleiden ofreiden tehokkaan hoidon puuttuminen
lisaleikkauksen tarve
kuolema.
VAROITUKSET
ZYFLEX™jérjestelmén turvalisuutta ja tehokkuutta el ole méritetty muille selkérankajériestelméa koskeville kéyttoaineille kuin mita
Keyttoaiheet-osiossa on mainittu

Yksi Kéyttson littyvists mahdollisista riskeisté on kuolema. Mahdollisesti liséleikkausta vaativia muita riskejé ovat
. laitteen osan murtuma

o Kinnityksen itoaminen

. luutumattomuus

«  allerginen reaktio tai herkistyminen metalile

o nikamamurtuma

« neurologinen vaurio

verenkiertoon tai siséelimiin littyva vaurio.

Nam varoitukset eivat kata kaikiia haittavaikutuksia, joita voi esiinty2 kirurgian alkana yleensé, mutta ne ovat trkeité etenkin
ortopedisia implantteja kéytettéessé. Yieiset kirurgiset riskit téytyy selittéa potiaalle ennen lelkkausta.

Metallt ja seokset altistuvat elimistissa voimakkaalle kemialiselle suolojen, happojen ja proteiinien ympéristolle, mikéi saattaa aheuttaa

korroosiota. Jos erilaiset metalit koskettavat toisiaan, gaivaaniset kset voivat kihdyttaa Eri
implanttiosien kyttaminen yhdess? ei ole suositeltavaa metallurgisist ja isista syista. ZYFLEX™
i saa koskaan kiytiéé muiden vaimistajen osien kanssa. 1 kanssa vien osien ja ) tulee siséiltyd

ZYFLEX™ an leikkat nikoiden

VAROTOIMENPITEET
Ainoastaan jérjestelmén kéyttién koulutuksen saaneet kokeneet selkékirurgit saavat implantoida ruuvi- ja tankojérestelmia, koska
toimenpide on teknisesti vaativa ja sisaltaé potilaan vakavan vammautumisriskin.

Tankokokoonpanoja ja ruuvin halkeisjaa seki pituutta valittaessa on suoritettava ennakoiva suunnittelu ja otettava potilaan anatomia
huomioon. Katso lelkkausteknikoiden ohjekirasta tarkat tiedot implanttien valtsemisesta.

Varo implanttien vaurioittamista késittelyn Ja séilytyksen alkana. Implantit tulee suojata vaurioilta, kuten naarmuita, lovitta ja sysvyttvilt
ympéristoita. Kaikki osat tulee tarkastaa vaurioiden osalta ennen Kéytt#. Kinnityksen aikana tulee noudattaa aseptista késittelya.
Potiaasta poistettuja implantteja ei saa koskaan kéyttéa tai steriloida uudelieen

Potiaalle tulee kertoa rittavésti jarjestelméin riskeista ja rajoituksista ja hénelle tulee toimittaa ohjeet toimenpiteen jilkeen suoritettavista
hoitotoimenpiteisté. Toimenpiteen jélkeinen hoito ja potilaan toiminta tulee suunnitella siten, etta selkéranka ei kuormitu kohtuuttomasti,
Kohtuuttomat kuormat, viivastynyt luutuminen tai luutumattomuus saattaa aiheuttaa implantin viallisen toiminnan. Potilaalle tulee
kertoa, ett toimenpiteen Jalkeisten ohjeiden noudattamatta jitt&minen saattaa johtaa huonoihin tuloksin, mukaan lukien implantin
virheelinen toiminta.

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicalin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista teknikkaa Késittelevé opasta voi
tiedustella Globus Medicalista.

PUHDISTUS

Oikein suoritettuna instrumenttien puhdistus kéisin aiheuttaa véhemmén vaurioita kuin mekaaninen puhdistus. Noudata seuraavia
ohjeita, kun puhdistat instrumentteja kéisin.

1. Poista kaikii jaénteet kulmista tai syvennyksisté. (Huomautus: Erityishuomiota tulee Kinnittéa kanyloitujen alueiden
puhdistukseen. Kéyta asianmukaista puhdistusmandrinia ja huuhtele valittomésti)

2. Poista kaikki veri- a vastaavat jaanndsjaliet valittomésti. Al4 anna niiden kuivua.

3. Upotainstrumentit nesteeseen (os mahdolista) ja kiyté puhdistukseen erikseen myytavas kisipesuainetta (esim. Calgonin
Instraclean tai Mediine High Suds Detergent), joka on valmisteltu valmistajan suosituksen mukaisesti.

4. Puhdista sen jalkeen pundistusiiuokseen upotetut latteet késin pehmeilé nailonharjaksisella harjalla. Al koskaan kyta
terésharjoja tai hankaustyynyjd, sill ne rikkovat instrumentin pinnan passivisen kerroksen, mikd voi aiheuttaa syopymista.

5. Huuhtele instrumentit huolelisesti pundistuksen Jilkeen. Kayté tislattua vetta.

6. Kuivaa instrumentit heti puhdistuksen jélkeen.

STERILOINTI

ZYFLEX"-implantit toimitetaan sterioituina tai steriloimattomina. Sterilit ZYFLEX™-implantit steriloidaan gammasateilyli sterillystason

10° SAL varmistamiseksi. Vimeinen kéyttopaiva on merkitty pakkauksen efikettiin.

Steriloimattomien ZYFLEX™-implantien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan sterilointitasoa (SAL) 10°.

Implantit:

Eréét ZYFLEX"-implantit toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Steriointiin suositellaan seuraavaa menetelméé:
Menetelmé | Jakso Lampétila istusail Kuivausaika
Hoyry limanpoisto hdyrylla syriayttamalia 132°C 28 minuuttia 15 minuuttia

(tuotteet pakattu) (270 °F)
Hoyry Esialipaine (pakattu) 132°C 4 minuuttia 15 minuuttia
Esikéisittelypulssit: 3 (270 °F)
Instrumentit:

N&ma laitteet toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Sterilointiin suositellaan seuraavaa menetelmaa:

Menetelmé | Jakso Lampétila Altistusaika Kuivausaika

Hoyry limanpoisto hdyrylla syriayttamélia 132°C 25 minuuttia 45 minuuttia
(tuotteet pakattu) (270 °F)

Hoyry Esialipaine (pakattu) 132°C 15 minuuttia 30 minuuttia
Esikisittelypulssit: 3 (270 °F)

Némé parametrit on validoitu ainoastaan téméin tuotteen sterilointiin. Jos steriointilitteeseen lisétéén muita tuotteita, suositellut
parametit eivit ole valideja ja kéiyttéjéin on vahvistettava steriointjaksolle uudet parametit. Autoklaavi on asennettava, huollettava ja
Kaikkien on seurattava jatkuvilla testauksilla.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

| MAARA

ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZTIA TO
EAAHNIKA ZYZTHMA ZTAGEPOMOIHZIHEZ ZYFLEX™

NEPIFPA®H
Ta GuaTa Tou ouoT inong ZYFLEX™
Kai Gvral e 6 pe Ti ¢ Bides TRANSITION® e emikaAuyn HA 1 i
Slauxevikég Bideg REVERE®. Ta : aTI6 éva OXOIVi TT6 TEPEQBAKO TIOAUAIBUAEVIO
(PET), amooréeg ki rp ano 0upeBavn kai KUAV . GKPIAVOUG KUAV Ka Gkpa BBV
PUBIONG GTI6 KpGa TITaviou. Ta GUYKPOTAHATA EPUTEUATIOY BIGTIBEVTQl OE BIGPOPGWTES £vOS A TOMATIAY EMTESWY. O1
emmeSWY a6 £va BUVGIKG OTONXEIO 1d €Va TR OTIOVBUAOU Kl A6 ével GKATITO

Thiila yia éuwg 1E00€pa EMiNed oTIOVBUNwY. Ta TiyaTa aogaAon REVERE® it couwrepikég Bides popiong
Yia TV KT OOVBESN TV Bidiv oTa Ta ZYFLEX” Biari oe
B16popa EYERN, WOTE va i G PEYAO E0POG AVATOMIL COBEVV.
Ta epguTedpaTa ZYFLEX™ KaraokeudZovial amid kpdyia tiiaviou TISAI4V (ASTM F136) f TIBAI7ND (ASTM F1295), Tepe@Bais

(PET) fjkan oupeBavn (PCU). O Bideg TRANSITION® a6 kpdia TITaviou §EpouY emkaAuyr
upoguararim (HA) (ASTM F1185).
ENAEIZEIZ
To ovoTpa inong ZYFLEX™ igeTan yia Ty Ka1 TN BUvapIki) OTABEPOTIONTN TG OTIOVBUAIKIG
OTAANG O £wg TEVTE TTapaKEIEVa ETTTEST TNG BWPCKIKI]G, OTQUIKIIG Kall 1EPA POPAG TG OTIOVBUNKAG TAANG OF OKEAETIKG
PO AOBEVEIG. To GUOTNYG TIPOOPIZETAI YIa XPioN OTIG TTAPAKETW EVEIEEIS (mou iZeTar amo
Bi0Koyevi) 00guUAAYia i eKQUAITN ToU BiaKoU TToU ETTBEBAIVETaI AT T0 10TOPIKG ToU GOBEVOUS Kl GTTG AKTIVOYPURIKES PEAETEG),

i pe " f Biarapaxd,

OTIOVBUNIKI] OTéVWON, KATayla, £EGpBPNYG, OKOAWON, KUGWON, YKO OTNYV f oTfAn, Ka
QVETITUXEIG OTIOVBUAOBEDTES.
ANTENAEIZEIZ

Eng mBave avievSelEes mepiapBvovTa, evBeKTIG, o e
Evzpvﬂ GuoTnATIKA 1} ToTIKN AoilwEn

proteiner, der kan forérsage korrosion. Hvis forskelige metaller kommer i kontakt med hinanden, kan korrosior d

pga. galvaniske korrosionseffekter. Af metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde kan det ikke anbefales at blande komponenter
fra forskelige producenter. ZYFLEX™ -systemets komponenter mé specielt ikke bruges med komponenter fra andre producenter eller
pé andre méder end beskrevet i ZYFLEX"-systemets vejledning i kirurgisk teknik.

FORHOLDSREGLER
Implantation af systemer med skruer og stave mé udelukkende udfores af Kirurger, der har erfaring i spinalkirurgi, og som har specifik
erfaring i brugen af dette system, da det drejer sig om en teknisk kraevende procedure, der udgor en risiko for alvorlig patientskade.

Prasoperativ planizegning og patientens anatomi skal overvejes, nar der velges stavenheder og skruediameter og -leengde. Der
henvises til vejledningen | kirurgisk teknik vedrorende detalierede oplysninger om valg af implantat.

Implantater skal handteres og opbevares, sé de ikke beskadiges. Implantater skal beskyttes mod skader herunder ridser, hak og
korroderende omgivelser. Alle komponenter skal undersoges for skader for brug. Under implantationen skal de hénderes aseptisk.
Implantater, der er eksplanteret, mé aldrig resteriliseres eller genbruges.

Patienten skal have tiistraskkelige oplysninger om risici og begraensninger ved dette system samt gives anvisninger for postoperativ
pleje og handtering. Postoperativ pleje og patientaktivitet skal planizegges, sledes at rygraden ikke belastes for meget. Overdreven
belastning eller forsinket eller manglende sammenvoksning kan medfere implantatsvigt. Patienten bor oplyses om, at manglende
overholdelse af de postoperative anvisninger kan medfore dérlige resultater herunder implantatsvigt.

KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fés ved henvendelse til Globus
Medical.

RENGORING
Rengering i handen vil, hvis den udfores forsigtigt, medfore feerre skader end mekanisk rengering. Nér instrumenterne rengores i
handen, skal folgende overholdes:

1. Rens alt snavs fra hjorner og huler. (Bemaerk: Veer specieit omhyggelig med at rengore rorformede omrader ved hjeelp af
passende rengeringsredskaber, og skyl med det samme)

2. Fjern alle spor af blod og andre rester med det samme. Lad dem ikke torre ind

3. Instrumenterne skal legges i blod (hvis det er aktuett) og rengores med et middel ti manuel rengering (f.eks. Instraclean
fra Calgon eller Medine High Suds Detergent), der blandes og anvendes efter producentens anvisninger.

4. Brug herefter en nylonborste til at rengore enhederne, mens de er nedszenket i renseoplesningen. Brug aldrig stélborster
eller skuresvampe, da disse ridser instrumentets overflade og kan fore til korrosion.

5. Instrumenterne skal skylles grundigt efter rengeringen. Der skal anvendes destilleret vand.

6. Tor instrumenterne umiddelbart efter rengoringen

STERILISATION

ZYFLEX"-implantater leveres sterile eller ikke-sterile. Sterile ZYFLEX"-implantater steriiseres med gammastréling for at sikre et
steriltetsniveau pa 10° SAL. Udlobsdatoen findes pa meerkatet pa emballagen.

Ikke-sterile ZYFLEX-implantater og instrumenter er godkendi tilat sikre et SAL (steriitetssikringsniveau) pa 10°.

Implantater:

Visse ZYFLEX"-implantater leveres IKKE-STERILE. Nedenstaende steriisation anbefales:

Metode Cyklus Temperatur | Eksponeringstid Torretid
Damp Tyngdekraftforskydning 132°C 28 minutter 15 minutter
(indpakket) (270°F)
Damp Preevakuum (indpakket) 132°C 4 minutter 15 minutter
Preekonditioneringsimpulser: 3 (270°F)
Instrumenter:

Disse enheder leveres IKKE-STERILE. Nedenstaende sterilisation anbefales:

Metode Cyklus Temperatur | Eksponeringstid Torretid

Damp Tyngdekraftforskydning 132°C 25 minutter 45 minutter
(indpakket) (270°F)

Damp Praevakuum (indpakket) 132°C 15 minutter 30 minutter
Praekonditioneringsimpulser: 3 (©270°F)

Disse parametre er kun godkendt til steriisering af denne enhed. Hvis sterlisatoren ogsé lastes med andiet udstyr, er de anbefalede
parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tifzelde fastsié nye sterilsationsparametre. Autoklaven skal vesre korrekt installeref,
vedligeholdt og kalibreret. Der skal ucfores lobende tests for at bekreefte inaktivering af alle former for levedygtige mikroorganismer:

SYMBOLFORKLARING

| MANGDE

m ZYFLEX"-STABILOINTIJARJESTELMAA

KOSKEVIA TARKEITA TIETOJA

KUVAUS

ZYFLEX-vakautusjiriestelmén implantit sisétvét kokoonpanoja, jotka toimitetaan ennalta koottuina ja nité kéytetén yhdessé

HA rplnnowletlulen TRANSITION®-pedikkelituuvien tai REVERE®-pedikkeliuuvien kanssa. Implanttikokoonpanot muodostuvat
(PET) -nauhasta, polykarbonaattiuretaani (PCU) -vliosista ja vaimentimista seké Imistetuist

puohsta \oppupuohsta ja asetusruuvien paist. Implanttikokoonpanoja on saatavilla yhden tai useamman tason konfiguraatioina

Usean tason kokoonpanossa on dynaaminen osa yhdelle nikematasolle ja kintes osa enintéizin nefille nikamatasolie. Siséisilla

asetusruuveila varustettuja REVERE®-Iui Kiytetéisn 1 Kinnittamiseen jéykésti implanttikokoonpanoihin.

ZYFLEX-implanttien laaja kokovalikoima siséita erilaisiin potilasanatomioinin soveftuvia implanttea.

. Kunan

.+ Wi aoBévei

- ZoPaprj ooTEOTIGPWON ff OOTEOTEViCK

+ Evaio8noia/aMepyia oTa p£Tala, oTa TOAUEPH, TNV TIOAUKAPBOVIKI] OUPEBGVN Kall OTO TEPEGBAIKS TTOAUGIBUAEVID

+ AoBeveig Trou Bev TTpOTIOEVTAI f) BV HTIOPOUV va aKOAOUBHOOU TIG HETEYXEIPNTIKES 0BNYlEG

+ 'EMGIIG HOAGKGY Hopiwy TIoU 6V ETIPETEI T 0WOT OUYKASION Tou Tpadyiarog

+ laTpIKA f OWHATIKA TIGBNON TTOU AKUPWVE Ta TIBAVE OGEAN TG ¢ v o
oToVBUANKr OTHAN

+ Zuyyeveic avwpaNies, GyKol fj GAAEG TIGBICEIG TToU Bev EMTPETIOY TNV AOGEAR OTEPEWOT TwV EEAPTATWY, PE TIBAVO
KIVBUVO TN peiwon TG WENPNG BIGPKEIg wiig TG OUTKEUTG

+ AKaTGMnAOI GUKEVES OTIOVBUAWY TG BuwpaKikii, 00@uikiig Kai 1EpA Holpag TG OTIOVBUNKAS OTAANG

Opiopéveg £ Vool fy £ TIaBroEIg, GTTwg BIABAMG i PEUHQTOEIBTG aPBPITBA, PTTopE va
£TMNPEGCOLY T BIGBIKAOIT ETTOUAWONG, GUEGVOVTAG OUVETILG TOV KIVBUVO BpaUGNG TOU EUQUTEUHATOS.

£ 1) owpaTIKEG é mou CPVITIKG TNV IKAVGTITG CUGPQIONG TOU GOBEVI] HE TOUG TIAITOUKEVOUG
TTEPIOPITOGS ] TIG TIPOGUAGEEIS UTTOPET va BECOLY TOV GOBEVH] OE OTUAVTIKG KIvBUVO KAT T BIGPKEIG TNG PETEYXEIPTIKIG
arnokaraoTaong

Mapyovreg, 6w 1o Bapog 10U AOBEVI, To ETTTEBO SPATTPISTTAG Kl 1) GUHMGPWON e TI OBNYIES POPTIONG, EMPEGZOUV TV
KaTamovnon oy oToia UTTORAMETaI TO EPpUTELHA.
ENINAOKEZ KAI NIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
Tlpiv a6 10 XeIpoupyiKr| €A, o1 aoBEvei TIPEEI Va EVNPEPWBOUY XETIKG |t TIG TIGPOKTW TBVES AVEMBUpNTES
:vzpvuag, KaBliyg Kat yiat To TpéoBEMG yia v Twv auTiv:
Kéuyn r Bpadon
+ lomiif eUaI0BNoicl 0Tl UAIKA T0U ERQUTEVHIATOG
+ EvdexOpevn dIGoTiaon Tou SEppaTog ri/kal eIAOKEG Tpasyarog
.+ Aoiuwgn
+ BAGBN velpwy, ™G amiAeiag TG
& e ag, Tg ag, Tg fag, Tg
70U OUVBPSHIOU MTTTOUPIBAG
+ Piign akAnpii priviyyag, SIappof eyKkepaAovwiaiou uypos
+ Kdraypa oTovBihwy
- (AMepyiii) aviidpaon Eévou odparog ot UNK i UTToAEiaTa
+ Amihea oTepéwong
+ Ayyeiaki f omAayxvikn BAGBN
+ MeToBoh g KapmruASTITag NS 0TIovBUAIKrS OTAANG, aTiokeia Bi6pBwong i/kan aTiiokera Uiyoug

filkan kivig), TG
MG GVETIEPKEIG QVIGVAKAGOTIKG,

+ Karakpaman oupwv f amm@heia eAEyXOU TG 0UpOBOYOU KUTTNG i GAAeG TOU OUPOYEWVTIKOD fh
+ Eiheg, yaoTpiTida, EVTEDKN QTIORPAEN f| GAAEG YAOTPEVIEDIKES DIaTapaxg
. Tou évng g 6 mg Mg aduvapiag

GUVEGpETIG Kal TG YevETaiag SUoAEToupyiaG
+ Movog f Buogopia

+ Ouhakinda

+ Meiwon ooTikiig ukveTTag Adyw EMEIYNG popTIonG (stress shielding)

+ 00K a@AEID 1) KATAYHQ 00T THVGY f] KATW GIT6 TO ETMITTEBO TG XEIPOUPYIKI]G ETEMBATNG

+ AVOTIOTEAEGHQTIKT] GVTIPETGITION TWV OUPTITWWATAY Yidt Ta OTIOId TTPAYHTOTIOIBNKE N XEIPOUPYIKT ETTéRacN

+ Mp6oBem xeipoupyiki eméppaon

+ @avatog

NPOEIAONOIHZEIE

Aev éxel kaBOPIOTEI N AOGANEIT Kal N ATIOTEAETHATIKOTTA Tou GUGTHpaTO ZYFLEX™ via GAAeg EVBEIEEIG TG OTIOVBUAIKrG OTHANG
EKTOG QTG QUTEG TIOU QVaQEPOVTEI OTNY EvOTNTa «EVBEIEEIGH.

“EVag a6 Toug Bavous KIVBUVOUS TIoU OXETIGETal e TN XPrion Tou 0uaTriaTog autod eivai o Bévarog. AMol TBavoi Kivauvol,
i ToUS OTOjoUS EYBEXETal Vol aTaEia TpaBem XepoupYIK] e, efatof e
8pavon EapTUATWY TG CUOKEURS,
+ amihen oTepéwong,
+ i emireugn ouvévwong,
- aMepyiki aviidpaon f euaioBnoia ot pétakha,
- KATayHa OTIOVBUAWY,
+ VEUPOAOYIKG TPQUMK Kal
+ ayyeaxd f omAayxvikd BAGEN.
o aurég dev Sheg i evépyeieg Trou B v Gyouv Yevika Adyw
HIag XEIpOUPYIKIiG ETTERBAONG, WOTEOO TIPEME! v )\c(ppdvo\nm Biaitepa UTIOYN Ot 6,1 agopd Ta opeomélkﬂ epguTEdpaTa. O
COBEVIAG TIPETTE! Va EVEPWBET OXETIKG HE TOUG YEVIKOUG XEIPOUPYIKOUS KIVBUVOUS TIIV GTIG TN XEIPOUpYIKr] eMéuBao.

Tt péTaAa Kai KpGUQTa PETEANWY TIOU EUQUTENOVTE OTO QVBPUWITIVO GG EKTIBEVTEN O SIABPWTIKG XNUIKG TrEIBAANOV aAGTLY,
OFfuwv kel TIPWTEVGY TOU UTOPE Vol TPOKGAEOE! BiGBPWON. H ETTagr] V01V PETEANY UTOPE val EMTaXGvel T BIadIkaoi

Abyw Twv emBpacewy TG yaABavikii . AEY OUVIDTETaI 0 OUVBUAGGG EEGPTIGTIOV EUQUIEGHATOS a6
Blagopenoug VIOt pETaMN ; Kai 65 Adyou, un
10 oUoTUa ZYFLEX™ pe GMwv e i GAAOUG TPBTIOUG EKTGG TT6 QUTOUG TTou
010 yXEIpiBIo fig TexviKrlg Tou ouoTr} ZYFLEX™.
NPO®YAAZEIZ

H epgUTEUON CUTTNATLY BBV Kai PABBWY TIPETTE! Vel TTPAYHGTOTIOIEITI POVO AT ETIEIPOUG XEIPOUPYOUS GTIOVBUAIKIIG

GTAANG TTOU éXOUY EKTIIBEUTE] EXBIKG: GTN XPrGN QUTOG TOU GUBTIAHATOG, KABUG TIPOKEITAI YICt pIct SIGBIKAGTK: JE UYNAES TEXVIKEG

amamoeig ToU evxer KivUV0 00BapOU TPAUMGTIONOU Tou aoBevi}

Katé v emhoyi] Twv ouykpoTnuaTwy paBBou, TG SIAHETPOU Kall Tou MAKOUS Twv BIBAV TIETTE! va ABAVETAl UTTG O

TIPOEYXEIPATIKGS TIPOYPALATIOHOG Kal 1) VGO T0U GOBEVH. AVGTPEETE OTO EYXEIPIBIO XEIPOUPYIKAG TEXVIKG Yiat b AeTTTopr)
emhoyiig Twv

ATrarreital katGAANAOG XEIPIoGS Kal aTioBr} Twv WY, WOTE Va 1 TIPGKANON ZNUiGG. Ta epQUTEUHATA
TIPETTEI Va TIPOGTATEGOVIQI AT TUXOV {HIEG, CUMTIEPIAGHBAVOEVIWY TV EKBOPIV, TWV EVKOTIOV KAl Tw BIGBPWIIKAY
TIEpIBAMOVTIKDV 0UVBIKGY. OAG Tal EEGPTAATA TIPETTE! Vel EAEYXOVTal yia TUXGY IS TTpIv amd Tn Xprion. Amareiran

GOMTTIO XeIPIO}I0G KaTd TN BidpKeic TG Ta TIoU agaIp: aTi6 évav aoBevr Bev TIPETTEl vt

€ i fivae o€ kapia TepiTTWON.

O aoBeviig TPETTE! va YwpiZe! TARPWS TOUG KIVBUVOUS Kal TOUG TrEpIOPITHOUS TOU GUGTAGTOS Kail va £xel Ader odnyieg
OXETIKG € T IETEYXEIPNTIKN QPOVIIA Kol BIaXEipIan. H PETEYXEIPNTIKN §povida kel o1 SpaoTnpIGTTES Tou rmezvr] TipéTel v
TIPOYPaYATIZOVTAL iE TETOIO TPOTIO, GOTE Vet n @oprion TG oTMiAng. Te
@opria fi n KABUOTEPNLEVN f] LN CUVEVWON EVBEXETal Va OBNYAOOUY GTNY TIPOKANGN WIS OTO ENQUTEH. o a0BevriG TpéTEl
VO YVWPIZE! OTI N N GUPOPQUICN WE TIG PETEYXEIPMTIKES OBMYIEG WTTOPE Vet OBNYFGE! OF i IKAVOTIOINTIKG GTTOTEAEGOTT,

évng TG TIPS {npIGS OTO ERQU
STOIXEIA EMIKOINQNIAZ
Mriopeite va emmkovwviioeTe pe Ty Globus Medical atov apiBy6 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Mat v TIpoUnBEUTEITE T0 EyXEIPIBIo
XEIPOUPYIKIG TEXVIKAG, ETTIKOVWVITTE pie v Globus Medical.
KAGAPIZMOZ
O XEIPOKIVITIOS KaBAPIORGS TwY EpYaAEiwY, EQO0OY EKTEAEITal GIOT, TIPOKTAE! HIKPOTEDN NG GTT6 TO UNYAVIKG KaBAPIOYS.
Karé 1o 6 epyaheiwv, ire TIG TTApaKGTW 0BNYiEG

1. ATiopaKpOVETE GAa Ta UTIOAEIHTA I TUXOV YWVIES fi ECOKES. (EN|IEiN: aTmaTeiTal 1BiaiTepn TTPOCOXH KATé Tov
KaBPIOO QUAOPOPWY TTEPIOXWV WE T XPiON KATAAANAOU OTEINEOU KABAPIOHOU Kl GUECT EKTTAUON TWV TTEPIOXWY QUTLV.)

2. ATIOaKpUVETE apéowg GAa Ta ixvn GiNATOG Kal GAAG KATGAOITIG QUTOU Tou €iBoug. MV GQRAVETE Ta UTTOAEIUATA QUTA Va
OTEYVOOUY.

3. EpBanTTiene (eav eivan SuvaTo) KaI KABOPICETE Ta EpYaAEia e TTPOIOVT TOU ELTIOPIOU YIGl XEIPOKIVITO KABAPIOWG (TT.X.
Instraclean Tng Calgon fi Medline High Suds Detergent), Ta omroia TrpéTTe! va TTpOETOIIGZOVTGN GUHQWVA HE TIC OUGTAGEIC TOU
KATOOKEUAOTA.

4. ¥ OUVEXEID, XPNOIHOTIOINOTE i BOUPTOT e PAAAKES VAIAOV TIXEG YIdt VOl KaBApIOETE XEIPOKIVITA TIG GUOKEUEG, £VG)
eival epBaTITIOpEVES 01O BiGAUMG KaBAPIOWOU. Mn XPNOIHOTIOIEITE TrOTE aTodAIveg BOUPTOES f TTOEEOTIKG OQOUYYGPId,
KaBU)G KATAOTPEPOLY TO TTABNTIKG OTPWLG TG EMQAVEINS Tou EpYAAEIOU, YEYOVOS TIOU HTIOpE Var 0BNyioe! Ot BiGBpwon.

5. ZemAGVeTE KaAd Ta epyaAEia HETG TOV KaBapIops. XpNOIOTIOIEITE GTIOTTAYHEVO VEPD.

6. ETEYVWOTE GPECWC Ta EPYGAEIQ LETA TOV KaBapiops.

AI'IOZTEI PQIH

Ta ZYFLEX™ Tapé: éva iy pn pwpéva. Ta pwp ZYFLEX™ éxouv

QTI0OTEIPWBET iE aKTIVOBOATT YT, GOTE vt iZeTal emimeso i 10¢ SAL. H ia Migng :

OV ETIKETA TG CUOKEUAOTag.

Tal pn aTTOOTEIpWEVG EpQUTEUGTT Kai epyakeia ZYFLEX™ éXouv eykpIBEi yia TV TTapoxi} emTTéSou SIao@aNiong amooTeipwong
(SAL) 10°.

Epguredpara:
Opiopéva epguresyata ZYFLEX™ mrapéxovial MH AOETEIPQMENA. OvTal Ol TApaKGTL TIapa ipwong:
MéBoSog | Kukhog @eppokpacia | Xpovog Xpovog
£xBeang oreyvipatog
Atpég Merarémion Bapimiag 132°C 28 At 15 Aerri
(Tuhiypéva) (270°F)
ATpég Mpokatepyaoia kevou (TuAiypiéva) 132°C 4 Nemrid 15 Aerrid
MNaApoi mpoeToipaoiag: 3 (270°F)
Epyaheia:
O1 ouoKeuEg autég Tapéxovial MH AMOSTEIPQMENEE. VTN O TTapaKGTL) TrapG ipwong:
MioSog | Kukhog Oeppokpacia | Xpévog Xpovog
£kBeoNg oTEyViIaTOg
ATpog Merarémon Bapmrag 132°C 25 Aerrra 45 Aetrra
(Tuhypéva) (270°F)
ATpog Tpokatepyaoia kevou (TuAiypéva) 132°C 15 hemmi 30 Aemric
NaAyoi mpoeToipaoiag: 3 (270°F)
O1 mapdyistpor aurés éxouv eykpiBei yia v aTrooTelowon évo aurris mg ouaKeurs. Eév mpooteBoiv Aa mpoiovia o ouokeur
ev elval éykUpES ka6 TTPETTEl v KABOPIOTOUV Vée TTaGLIETPOI KUKAOU aTT 10
xorio. H eykard 1 ouvripnon kai 6non rou aurd TpETTel va éxouv Tpayjiaromoinee] owoTd. Mpémei va
ekTEAOUVIQN G10pKUIS EEETATEIS yiar EMBERQIWON TS ABPAVOTIONTTS GAWY TWV LIOPPGIV BIGATILWY LIKDOOPYQVIOLGV.
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