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_ IMPORTANT INFORMATION

ENGLISH ON THE PLYMOUTH® THORACOLUMBAR PLATE SYSTEM

DESCRIPTION

The PLYMOUTH?® Thoracolumbar Plate System consists of rigid plates of various lengths that are used with variable or fixed angle
bone screws. These plates attach to the anterolateral or lateral portion of the vertebral body of the thoracolumbar spine (T1-L5)
These implants are manufactured from titanium alloy, as specified in ASTM standards F136, F1295 and F1472.

INDICATIONS

The PLYMOUTH® Thoracolumbear Plate System is intended for use in the treatment of thoracolumbar (T1-LS) spine instability as a
result of fracture (including dislocation and subluxation), tumor, degenerative disc disease (defined as back pain of discogenic origin
with degeneration of the disc confirmed by patient history and radiographic studies), scoliosis, kyphosis, lordosis, spinal stenosis,
or failed previous spine surgery.

WARNINGS

This device is not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical spine. The safety
and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal conditions with significant mechanical
instability or deformity requiring fusion with instrumentation. These conditions are significant mechanical instabilty or deformity
of the thoracic spine secondary to degenerative spondylolisthesis with objective evidence of neurological impairment, fracture,
dislocation, spinal tumor, and failed previous fusion (pseudoarthrosis). The safety and effectiveness of these devices for any other
conditions are unknown

Possible adverse effects which may occur and may require additional surgery include: failed fusion or pseudarthosis leading to
implant breakage; allergic reaction to implant materials; device fracture or failure; device migration or loosening; loss of fixation;
vertebral fracture; decrease in bone density; pain, discomfort, or abnormal sensations due 1o the presence of the device; injury to
nerves, vessels, and organs; venous thrombosis, lung embolism and cardiac arrest; and death.

The components of this system are manufactured from titanium alloy or stainless steel. Dissimilar metals in contact with each other
can accelerate the corrosion process due to galvanic corrosion effects. Mixing of implant components with different materials is
not recommended, for metallurgical, mechanical and functional reasons. Components of this system should not be used with
ccomponents of any other system or manufacturer, unless specifically stated.

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

PRECAUTIONS

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

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

MRI SAFETY INFORMATION

PLYMOUTH® Thoracolumbar Plate Systems are MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system
meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only

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

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

« Quadrature Body Coil only

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

The image artifact is not expected to extend beyond 55mm from the device when imaged with a gradient echo pulse sequence
and a3.0 Tesla MRI system.

CONTRAINDICATIONS

Use of PLYMOUTH® Thoracolumbar Plate System is contraindicated in patients with the following conditions:

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

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

3. Severe osteoporosis, which may prevent adequate fixation.

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

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

6. Any condition not described in the indications for use.

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

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

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

PACKAGING

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

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

HANDLING AND USE

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

CLEANING

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

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

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

sterllization:

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

submerging or covering with a et towel

DI alli 1s that can be

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

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

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

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

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

seen exiting the area.

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

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

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

Sonicate for a minimum of 3 minutes.

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

minimum of 2 minutes.

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

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

CONTACT INFORMATION

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

Globus Medical.

STERILIZATION

These implants and instruments may be available sterile or nonsterie.

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

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

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

« Recommended sterlization parameters are listed in the table below.

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

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

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

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

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

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

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

‘ Steam ‘ Pre-vacuum ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minutes 30 minutes ‘

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

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY

PRESCRIPTION USE ONLY

ﬁ MR CONDITIONAL

WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM THORAKOLUMBALEN PLYMOUTH®
PLATTENSYSTEM

BESCHREIBUNG

Das PLYMOUTH® Plattensystem besteht aus starren Platten verschiedener Léngen, die mit Knochenschrauben mit
festem oder verstellbarem Winkel verwendet werden. Diese Platten werden am anterolateralen oder lateralen Tei der Wirbelkrper
der thorakolumbalen Wirbelséule (T1-L5) befestigt. Diese Implantate werden gemaB ASTM F136, F1295 und F1472 aus einer
Titanlegierung hergestellt.

IN DIKATIONEN

PLYMOUTH® Plattensystem ist 1 fir die Behandiung einer Instabilitat der thorakolumbalen
m L5) Wirbelséiule aufgrund einer Fraktur (einschiieBiich Luxation und Subluxation), eines Tumors, einer degenerativen
Bandscheibenerkrankung (definiert als Riickenschmerzen diskogenen Ursprungs mit Degeneration der Bandscheibe, bestétigt
durch die Patientenanamnese und radiographische Untersuchunger), Skoliose, Kyphose, Lordose, spinaler Stenose oder einer
fer en friiheren Wirbelséulenoperation.

WARNHINWEISE

Dieses Implantat ist nicht fir die Befestigung/Anbringung mit Schrauben an die posterioren Elemente (Pedikel) der Halswirbelséiule
2ugelassen. Die Sicherheit und Wir der loen-Wirbelsaulensysteme wurden nur fiir Wirbelséulenerkrankungen
mit signifikanter mechanischer Instabilitat oder Deformitét bestétigt, die eine Fusion mittels Instrumentation erfordern.

Diese Erkrankungen sind: signifikante mechanische Instabiltét oder Deformierung der thorakalen Wirbelsule, sekundr

2ur degenerativen Spondylolisthese mit objektiven Anzeichen einer neurologischen Beeintréchtigung, Fraktur, Luxation,
Wirbelsaulentumore und fehigeschlagene vorangegangene Fusion (Pseudarthrose). Die Sicherheit und Wirksamkelt dieser Produkte
bei allen anderen Erkrankungen ist nicht bekannt.

Zu den méglichen unerwiinschten Wirkungen, die eventuell weitere Eingriffe erforderlich machen, sind fehigeschlagene Fusion
oder Pseudarthrose, die zum Bruch des Implantats fiihrt; allergische Reaktion auf das Implantatmaterial; Bruch oder Versagen
des Implantats; Verschiebung oder Lockerung des Implantats; Verankerungsverlust; Wirbelbruch; Abnahme der Knochendichte;
Schmerzen, Beschwerden oder anormale Empfindungen durch die medizinische Vorrichtung; Verletzung der Nerven, Gefi8e und
Organe; Ver Lungenembolie mit

Die Komponenten dieses Systems sind aus einer Titanlegierung oder Edelstahl gefertigt. Wenn verschiedenartige Metalle in
Kontaktnhe zueinander platziert werden, kann dies den Korrosionsprozess durch galvanische Korrosion beschleunigen. Das
Mischen von Implantat-Komponenten mit anderen Materialien wird aus metallurgischen, mechanischen und funktionalen Granden
nicht empfohlen. Komponenten dieses Systems diirfen nicht in Kombination mit Komponenten anderer Systeme oder Hersteller
verwendet werden, sofern nicht ausdriicklich angegebenen

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 soliten dem Patienten vor der Operation erléutert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen eines Schrauben-Platten-Systems darf nur von in der Wirbelsaulenchirurgie 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
Schraubendurchmesser und -lngen sind die Operationsplanung und die Anatomie des Patienten zu berticksichtigen.

Chirurgische Implantate sind NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUGH und diirfen nicht wiederverwendet werden. Explantierte
Implantate dirfen keinesfalls erneut implantiert werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es Kleine Defekte und
Eigenspannungen aufiweisen, die zum Bruch fiihren kannen.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Thorakolumbale PLYMOUTH Plattensysteme sind bedingt MR-sicher. Ein Patient mit diesem Implantat kann unter folgenden
Bedingungen sicher mit einem MRT-System gescannt werden:

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

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

« Maximale mittlere spezifische Ganzksrper-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von 2 Wi/kg (normaler Betriebsmodus)
« nur Quadratur-Kérperspule

Thorakolumbale PLYMOUTH® Plattensysteme fiiren bel einer kontinuieriichen Messung tiber 15 Minuten unter den oben
beschriebenen oraussichtlich zu einem Temperaturanstieg von maximal 3,5 °C.

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

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des thorakolumbalen PLYMOUTH® Plattensystems ist bei Patienten mit den folgenden Erkrankungen
kontraindiziert:

1. Aktive systemische Infektion, Infektion des geplanten Implantationssitus oder Allergie bzw. Fremdkorperempfindiichkeit gegen

eines der Implantatmaterialien.

\/orhenge Fusion an den zu behandelnden Positionen

3 gende O , die eine angemessene Fixation verhindern kann

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

o

5. Fir Patienten, die unter weiten, is oder Drogen h leiden bzw. deren Aktivitét, geistige
Fahigkeiten, Beruf oder Lebenssti die Fahigkeit beeintréchtigen kinnen, die postoperativen Einschrénkungen zu befolgen,
und bei denen es wahrend der Knochenheilung zu ungeeigneten Belastungen des Implantats kommen kann, bestent ein
hoheres Risiko des Implantatausfalls.

6. Jegliche Erkrankung, die nicht in den Indikationen beschrieben wird.

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie Diabetes oder heumatoide Arthritis
kénnen den Heilungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs erhohen.

Fir Patienten, die durch geistige oder kérperliche Einschrinkungen nur bedingt oder nicht in der Lage sind, die erforderlichen
VorsichtsmaBregeln zu beachten, besteht wéhrend der postoperativen Rehabilitation ein bestimmtes Risiko.

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

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind tellweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert erhéitiich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung Gberprift werden, um die Steriltat des Inhalts sicherzustellen. Die
Verpackung soltte sorgfaltig auf Volistindigkeit Gberpraft werden und alie Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig aut
Beschadigungen zu tberprifen. Beschadigte Verpackungen oder Produkte dilrfen nicht verwendet werden und soltten an Globus
Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroBe die Produkte unter
den tblichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung,

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

HANDHABUNG UND GEBRAUCH

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

REINIGUNG

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

Die Reinigung und D 1 von Instrumenten kann mit Losungsmitteln bei hheren 1 durchgefiihrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmittein und anschiieBendes
Abspiilen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsisungen, z. B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd
oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel kénnen manche Produkte, insbesondere Instrumente,
beschédigen; diese Ltssungen dirfen nicht verwendet werden.

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

Sterilisation einzuhalten:

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

2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spiilen Sie die Instrumente unter fieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Spiilen Sie
die Hohlrdume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespilt sind.

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

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

6. Reinigen Sie die Instrumente griindlich mit einer weichen Blirste. Verwenden Sie fiir Hohlrdume einen Pfeifenreiniger. Achten
Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.

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

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

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches es Reir in einem U igungsgerét gema den
Empfehlungen des Herstellers vor.

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

11. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reir und sptilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter flieBendem

Wasser oder Umkehrost

12, Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefifterter Drucklut,

18. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtpriifung. Wiederholen Sie bei sichtbaren Verschmutzungen den Reinigungsprozess
ab Schritt 3.

KONTAKT

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

bezogen werden.

STERILISATION

Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteril erhatlich

Sterile Implantate und Instrumente wurden mit 1 sterilisiert, um ein Sterlitétsniveau von 10 SAL zu gewahrleisten.
Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum st auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kinnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedfinet oder
beschédigt wurde.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Steriitat bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert. GeméB
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C Guide to Steam and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der Endbenutzer ist dafiir verantwortiich,
dass nur Sterilisatoren und Zubehtr (wie z. B. Sterl L er, Sterilisationsbetel, chemische Indikatoren und
Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fir die ausgewahiten Steriisatior en (Zeit und Temperatur)
konzipiert wurden.

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

« Die empfohlenen Sterilisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgefuhrt.

« Es dirfen nur stabile Sterilisationsbenétter fir die Verwendung bei Dampfsteriisation mit Vorvakuum verwendet werden.

* Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest- F\\(erbere\ch von
insgesamt 176 in” (1135 cm?) oder mindestens vier (4) Fitter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitz

Es darf nur jewells ein (1) beladener Grafik-Behiter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen S(er\hsaﬂonsbeha\ter eingesetzt
werden.

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

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

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

Bei UNSTERIL gelieferten Implantaten und Instrumenten wird eine Sterilisation (umhdillt oder im Behélter) wie folgt empfohlen:

[ waose | zpman | [ et | -
\

‘ Dampf Vorvakuum ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 Minuten ‘ 30 Minuten ‘

Die Parameter wurden nur fir die Steriisation dieser Vorrichtung validliert, Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben
werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der
Sterilisator muss ordnungsgeméB aufgestelt, gewartet und kallbriert sein. Es missen regelméBige Tests zur Uberpriifung der
Abtétung aller Formen ihrt werden

BEDEUTUNG DER SYMBOLE
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ST \FORVATIONS IMPORTANTES SUR LE SYSTEME DE PLAQUES

LU THORACO-LOMBAIRES PLYMOUTH®

DESCRIPTION

Le systéme de plaques thoraco-lombaires PLYMOUTH® est constitué de plagues rigides de diverses longueurs, qui sont utilisées
avec des vis osseuses fixes ou a angle variable. Ces plaques se fixent a la partie antéro-latérale ou latérale du corps vertébral du
rachis thoraco-lombaire (T1-L5). Ces implants sont fabriqués a partir d'un alliage de titane, selon les spécifications des normes
ASTM F136, F1295 et F1472.

INDICATIONS

Le systéme de plaques thoraco-lombaires PLYMOUTH® est indiqué dans le traitement d'une instabilté du rachis thoraco-lombaire
(T1-L5) consécutive & une fracture (y compris dislocation et subluxation), une tumeur, une discopathie dégénérative (Géfinie
comme étant une dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence du disque confirmée par 'anamnése et par des examens
radiographiques), une scoliose, une cyphose, une lordose, une sténose du canal rachidien ou un échec préalable de chirurgie

du rachis.

MISES EN GARDE

Ge dispositif n'est pas approuvé pour un ancrage ou une fixation de vis aux éléments postérieurs (pédicules) du rachis cervical. La
séourité et 'efficacité des systémes rachidiens & vis pédiculaires ont uniquement t6 établies pour les cas ol le rachis présente une
instabilté mécanique significative ou une déformation nécessitant une arthrodése avec instruments. Ces cas sont : une instabilté
mécanique significative ou une déformation du rachis thoracique secondaire & un spondylolisthésis dégénératif avec preuve
objective d'atteinte neurologique, fracture, dislocation, tumeur du rachis, et arthrodése précédente sans résultat (pseudarthrose).
La séourité et l'efficacité de ces dispositifs sont inconnues pour tous les autres cas,

Les événements indésirables possibles qui sont susceptibles de survenir et de nécessiter une chirurgie supplémentaire incluent
les suivants : échec de la fusion ou pseudarthrose conduisant & une rupture de implant, réaction allergique aux matériaux de
rimplant, fracture ou défaillance du dispositif, migration ou desserrage du dispositi, perte de la fixation, fracture vertébrale,
diminution de la densité osseuse, douleur, géne ou sensations anormales dues & la présence du dispositi, Iésion de nerfs,
vaisseaux et organes, thrombose veineuse, embolie puimonaire, arét cardiaue et déces.

Les composants de ce systéme sont fabriqués en alliage de titane ou en acier inoxydable. Le processus de corrosion peut se
trouver accéiéré 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 de matériaux différents pour des raisons métallurgiques, mécaniques et
fonctionnelles. Sauf mention spécifique, les composants de ce systéme ne doivent pas étre utiisés avec ceux d'un autre systéme
ou d'un autre fabricant.

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

PRECAUTIONS

Limplantation de systémes a vis et plaques doit &tre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis expérimentés, ayant
bénéficié d'une formation spécifique a I'utilisation de ce systéme ; il s’agit en effet d’une procédure techniquement exigeante,
porteuse d'un risque de Iésion grave pour le patient. La planification préopératoire et 'anatomie du patient sont des points.
importants & considérer pour le choix du diamétre et de la longueur des vis.

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

Les systémes de plaques thoraco-lombaires PLYMOUTH® sont compatibles avec I'RM sous certaines conditions. Un patient

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

suivantes :

+ Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3,0 Tesla uniquement

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

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

 Antenne corps en quadrature uniquement

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

Lartefact d'image n'est pas censé s'étendre au-dela de 56 mm du dispositi, lorsque 'examen d'imagerie utilise une séquence
dimpulsions en écho de gradient et un systéme IRM de 3,0 Tesla.

CONTRE-INDICATIONS

Lutiisation du systéme de plaques thoraco-lombaires PLYMOUTH® est contre-indiquée chez les patients présentant 'une des
caractéristiques suivantes :

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

2. Antécédent d'arthrodgse & I'étage ou aux étages a trater.

3. Ostéoporose sévére, susceptible d’empécher une fixation adéquate.

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

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

6. Toute pathologie non décrite dans les indications.

Certaines maladies et pathologies pt sous-jacentes, telles que le diabste ou la polyarthrite rhumatoide,
sont susceptibles d'avoir un effet négatif sur le processus de cicatrisation, et signifient par conséquent un risque majoré de rupture
de limplant.

Une déficience mentale ou physicue, qui compromet la capacité d'un patient & se conformer aux restrictions ou précaitions
nécessalres, peut exposer le patient & 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 & la charge qu'il
peut porter ou supporter, ont un effet sur les contraintes auxquelles Implant est soumis.

CONDITIONNEMENT

Ges implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. Lintégrité de I'emballage
stérile doit étre vérifiée pour s'assurer que la stériité du contenu n'est pas compromise. ll est important de vérifier soigneusement
que le contenu du coffret est complet et de s'assurer attentivement qu'aucun composant n'est endommagé avant utiisation. Les
coffrets ou produits endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical. Pendant a chirurgie, une
fois Ia taille correcte déterminée, sortr les prodits de 'emiballage en appliquant une technique aseptique.

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

MANIPULATION ET UTILISATION

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

NETTOYAGE

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

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

Il convient d'appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer des instruments dés lors qu'ils ont 6t6 utilisés ou

exposés & une soullre et ce, préalablement  leur stériisation :

1. Immédiatement aprs utiisation, veiler & essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, puis les immerger ou
les recouvrir d'un linge humide pour éviter quils ne séchent

2. Désassembler tous les instruments qui peuvent 'étre.

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

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

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

6. Nettoyer méticuleusement les instruments 4 I'aide d’une brosse & poils doux. Utiliser un goupillon pour les lumiéres. Porter une
attention particuliére aux zones difficiles & atteindre.

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

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

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

10. Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur & uitrasons et veiller & ce que le détergent pénétre dans les lumiéres
en les arrosant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimum.

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

au moins 2 minutes.
12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et & I'air comprimé filtré.
13, Veérifier visuellement I'absence de souilure évidente sur chaque instrument. En cas de souillre visible, reprendre la procédure
de nettoyage a partir de I'étape 3.

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

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

Les implants et les instruments stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validés pour assurer un niveau de stérilité SAL
(Sterility Assurance Level) de 10°. Les produits stériles sont emballés dans un sachet & double feuille d’aluminium, fermé par
soudage a chaud. La date de péremption est indiquée sur 'étiquette de 'emballage. Ces produiits sont considérés comme étant
stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou endommagé.

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilité SAL (Sterility Assurance
Level) de 10°. L'utilisation d'une enveloppe est recommandée, conformément a la directive AAMI (Association for the Advancement
of Medical Instrumentation) ST79, C¢ Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care Facilities
(Guide complet de la stérilisation & la vapeur et d'assurance de stérilité dans les établissements de soins de santé). Il incombe

& utiisateur final d'utiiser uniquement des stériisateurs et des acoessoires (par ex. : enveloppes de stérllsation, poches de
stérilisation, indicateurs chimiques, indicateurs biol et cassettes de qui sont congus pour les spécifications du
cycle de stérilisation choisi (temps et température).

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

Ia stériisation correcte des dispositifs Globus et des boftes d'instruments chargées :

* Les paramétres de stériisation recommands sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

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

* Le conteneur de stériisation rigide choisi doit étre doté d'une surface de fitration minimale de 1135 cm? (176 in?) au total ou, au
minimum, de quatre (4) fitves de 19 cm (7.5 in) de diamétre.

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

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

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

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

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

‘ Méthode ‘ Type de cycle ‘ Température ‘Temps d'exposition‘ Temps de séchage ‘

‘ Vapeur ‘ Pré-vide 182 °C (270 °F) ‘ 4 minutes ‘ 30 minutes

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

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

QUANTITE
UNIQUEMENT SUR
PRESCRIPTION MEDICALE

Q COMPATIBLE IRM SOUS
CONDITIONS

T INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL SISTEMA A PLACCHE TORACOLOMBARE

o PLYMOUTH®

DESCRIZIONE

Il sistema a placche toracolombare PLYMOUTH® & composto da placche rigide di diverse lunghezze che vengono utiizzate con
viti ossee ad angolo fisso o variabile. Queste placche si applicano alla porzione anterolaterale o laterale del corpo vertebrale della
colonna toracolombare (T1-L5). Questi impianti sono realizzati in lega di titanio, in conformita alle normative ASTM F136, F1295
eF1472

INDICAZIONI

Il sistema a placche toracolombare PLYMOUTH® & indicato per 'uso nel trattamento dellinstabilta toracolombare (T1-L5) come

risultato di frattura (inclusa la dislocazione e la sublussazione), tumore, malattia degenerativa del disco (definita come lombalgia
con degenerazione del disco, dall'anamnesi del paziente e da studi radiografici), scoliosi, cifosi, lordos,

stenosi spinale o fallimento di un precedente intervento chirurgico alla colonna vertebrale.

AVVERTENZE

Questo dispositivo non & approvato per I'applicazione mediante viti o per Ia fissazione agl elementi posteriori (peduncol) del

tratio cervicale della colonna vertebrale. La sicurezza e I'efficacia de sistemi di fissazione spinale con viti peduncolari sono state
stabite soltanto per condizioni patologiche della colonna vertebrale dainstabilita meccanica o deformita
r i fusione con st 6. Tali condizioni comprendono instabilita meccanica significativa o deformita del tratto
toracico secondarie a spondillistesi degenerativa con evidenza oggettiva di compromissione neurologica, frattura, dislocazione,
tumore vertebrale e fusione precedentemente falita (pseudoartros). La sicurezza e P'efficacia di questi dispositivi in patologie di
altro tipo non sono note.

Possibili effetti avversi che possono comportare la necessita di ulteriori interventi chirurgici comprendono fallimento della fusione
o pseudartrosi con conseguente rottura dell'impianto; reazione allergica ai materiali dell'impianto; frattura o rottura del dispositivo;
migrazione o allentamento del dispositivo; perdita di fissaggio; frattura vertebrale; diminuzione della densita ossea; dolore, fastidio o
sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo; danni ai nervi, ai vasi  agli organi; trombosi venosa, embolia polmonare,
arresto cardiaco e morte.

| component di questo sistema sono realizzati in lega di titanio o in acciaio inossidabile. Il contatto tra metalli diversi puo accelerare
il processo di corrosione dovuto agli efetti della corrosione galvanica. Si sconsiglia di utiizzare | componenti d'impianto con
componenti di materiali diversi, per ragioni correlate a proprieta metallurgiche, meccaniche e funzionali. Salvo diversa indicazione, i
componenti di questo sistema non devono essere usati con componenti di sistemi diversi o di altri costruttori.

Pur non includendo tuti gl effetti colaterali che possono veriicarsi con gl interventi chirurgici in generale, le presenti avvertenze
contengono considerazioni importanti specifiche per gli impianti ortopedici. Prima dellintervento il paziente deve essere messo al
cortente de rischi chirurgici in generale.

PRECAUZIONI

Limpianto di sistemi a placche 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 e 'anatomia del paziente sono di importanza essenziale nella scelta del
diametro e della lunghezza delle viti.

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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)

I sistemi a placche toracolombari PLYMOUTH® sono a compatibilta condizionata con la RM. Un paziente portatore di questo

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

« Campo magnetico statico di 1.5 Tesla e 3.0 Tesla softanto

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

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

« Solo bobina di quadratura corpo

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che i sistemi a placche toracolombari PLYMOUTH® producano un aumento
massimo della temperatura inferiore o uguale a 3,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

Non si prevede un’estensione dell’artefatto nell'immagine di oltre 55 mm dal dispositivo in caso di acquisizione con sequenza di
impulsi gradient echo in un sistema RMI a 3.0 Tesla.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del sistema a placche PLYMOUTH® & cor in pazienti che presentino le seguenti condizioni:

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

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

3. osteoporosi grave che potrebbe ostacolare 'adeguata fissazione;

4. condizioni che potrebbero sottoporre 'osso e gli impianti a sollecitazioni eccessive, quali 'obesita severa o le patologie

CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema de placas dorsolumbares PLYMOUTH® esta contraindicado en pacientes en los siguientes casos:

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

2. Fusion previa del nivel que va a ser tratado.

3. Osteoporosis grave, que evitaria una fiacion adecuada.

4. Las condiciones que puedan dar lugar a un esfuerzo excesivo del hueso y los implantes, como obesidad grave o

\es relativas. La decision de utilizar los dispositivos en tales condiciones es
responsabilidad del médico, que debera evaluar los riesgos y las ventajas para el paciente.

5. Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, 6n, profesion o estilo de vida pueda
Interferir con su capacidad para cumplr s restricciones postoperatorias, o ue puedan realizar esfuerzos indebidos durante
la curacion y correr mayores riesgos de fallo.

6. Cualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso.

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

La discapacidad mental o fisica que comprometa o anle la capacidad del paciente de observar las limitaciones o precauciones
necesarias puede conducile a una situacion de riesgo durante la rehabilitacion postoperatoria.

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 a las que se ve sometido el implante.

ENVASES Y EMBALAJES

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

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

MANEJO Y EMPLEO

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

LIMPIEZA

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

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

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

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

exponerlos a la suciedad y antes de su esteriizacion:

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

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

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

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

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

6. Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utiice una escobilla de tubos para el interior, los
conductos o los orificios de los instrumentos, prestando atencion especial a las zonas de dificil acceso.

7. Utiice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimatico y lave todos los orificios, conductos y zonas de
dificil acceso hasta que deje de aparecer sucledad en la zona de salida.

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

9. Prepare Enzol® (0 un detergente enzimético similar) en una impiadora de ultrasonido, siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

10. Sumerja totaimente los instrumentos en la limpiadora de ultrasonido y asegirese de que el detergente penetra y impia el
interior, los conductos y los orificios. Someta los instrumentos a ultrasonido durante tres (3) minutos como minimo.

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

al menos 2 minutos.

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

13. Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. Si hubiera suciedad visible, repita
el proceso de limpieza a partir del paso 3.

INFORMACION DE CONTACTO
Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Si se comunica con Globus Medical puede obtener
un manual de técnicas quirtrgicas.

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

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

Los implantes e instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esterilidad (SAL) de 10°. Se
recomienda utilizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive
Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Faciltties. El usuario final es responsable de emplear solo
esterlizadores y acoesorios (paios, bolsas, indicadores quimicos y bioldgicos y cartuchos) que se hayan diseniado para las

es (tiempo y temperatura) del ciclo de

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

* Los para de 6n recomendadios se enumeran en la siguiente tabla.
* Solo deben utilizarse contenedores de esterilizacion rigidos para su uso en aplicaciones de esterilizacion por vapor con vacio
previo.

Los contenedores de esteriizacion rigidos seleccionados deben tener un area de filtracion minima de 1135 cm (176 pulg.?) en
total, o bien un minimo de cuatro (4) fitros de 19 cm (7.5 pulg. de digmetro.

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

Los médulos y bastidores auténomos o disposttivos individuales deben colocarse, sin apilarios, en una cesta de contenedor
para garantizar una ventilacion optima.

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

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

En el caso de implantes e instrumentos que se suministren NO ESTERILES, la esterilizacion recomendada (ya sea en pafios o en

degenerative, sono controindicazion relative. La decisione se usare o meno questi dispositiv per i pazienti nelle
condizioni deve essere presa dal medico dopo aver valutato i rischi ed i benefici dellimpianto per il paziente;

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

6. eventuali condizioni non incluse nelle indicazioni per I'uso.

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

Una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare la capacita del paziente di rispettare le limitazioni o le precauzioni che gii
verranno fornite potrebbe esporre il paziente a un particolare rischio durante la 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 I'mpianto.

CONFEZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere forniti preconfezionati e steriizzati con raggi gamma. L'integrita della confezione

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

I set di strumenti sono forniti non sterili e sono steriizzati a vapore prima dell'uso, come descritto di seguito nella sezione
STERILIZZAZIONE. Dopo I'uso 0 in caso di esposizione a contaminanti, gli strumenti devono essere puiti come descritto nella
sezione PULIZIA sotto riportata.

MANIPOLAZIONE E USO

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

PULIZIA

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

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

Per la pulizia degli strumenti dopo I'uso o I'esposizione a contaminanti e prima della sterilizzazione devono essere adottati i
seguenti metodi di pulizia:
1. Subito dopo 'uso, strofinare accuratamente gl strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino
lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.
2. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.
3. Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere la contaminazione grossolana visibile. Lavare
fipetutamente | lumi, almeno 3 volte, finché non saranno visibiimente puiti.
4. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del prodttore,
5. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciarli in immersione per almeno 2 minuti.
6. Utilizzare una spazzola a setole morbide per spazzolare in profondita gli strumenti. Usare uno scovolino per i pulire i lumi.
Prestare particolare attenzione alle zone dificimente raggiungibili.
7. Utiizzando una sifinga sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone interne piu difficil da
raggiungere fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.
8. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli con acqua di rubinetto tiepida.
9. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore in un
pulitore ultrasonico.
. Immergere completamente gli strumenti nel pulitore witrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandioli.
Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti
. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli in acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi inversa per
almeno 2 minuti
12." Asciugare gli strumenti con un panno morbido puiito ed aria compressa filtrata.

S

ntenedores) es la siguiente:

‘ Método ‘ Tipo de ciclo ‘ Temperatura ‘ Tiempo de exposicién ‘ Tiempo de secado ‘

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

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

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS
CANTIDAD
PRODUCTO SUJETO A
RECETA MEDICA
& CONDICIONAL A RM

2 INFORMAQGES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA DE PLACA TORACOLOMBAR
PLYMOUTH

DESCRICAO

O Sistema de Placa Toracolombar PLYMOUTH® ¢ constituido por placas rigidas com varios comprimentos que séo utiizadas com
parafusos 6sseos de angulo fixo ou variavel. Estas placas fixam-se a zona lateral ou antero-lateral do corpo vertebral da coluna
toracolombar (T1-L5). Estes implantes s&o fabricados a partir de liga de titanio, conforme especificado nos padres ASTM F136,
F1295 e F1472.

INDICAGOES
O Sistema de Placa Toracolombar PLYMOUTH® destina-se a ser usado para o tratamento de instabilidade da coluna toracolombar
(T1-L5) em consequéncia de fractura (incluindo luxag@o e sub-luxagao), tumor, doenca discal degenerativa (definida como

dorsalgia de origem discogénica com discal confirmada pela histéria clinica e exames radiologicos), escoliose, cifose,
lordose, estenose espinal ou cirurgia prévia da coluna falhada.
ADVERTENCIAS

Este dispositivo ndo estd aprovado para a fixagao de parafusos ou fixagdo aos elementos posteriores (pediculos) da coluna
cervical. A seguranga e eficacia dos sistemas espinais de parafusos 56 se encontram para doengas
da coluna com I mecénica ou exigindo fusdo com instrumentos. Estas doengas consistem
em instabilidade mecanica ou deformidade significativas da coluna torécica, secundarias a espondilolistese degenerativa com
evidéncia objectiva de perturbagao neurologica, fractura, luxag@o, tumor espinal e fusao prévia mal sucedida (pseudartrose).
Desconhece-se a seguranga e eficécia destes dispositivos para qualquer outra situag@o,

Entre os possiveis efeitos adversos que podem ocorrer e requerer cirurgia adicional incluem-se: fuséo falhada ou pseudartrose
conducentes a quebra do implante; reaccao alérgica aos materiais do implante; falha ou quebra do dispositivo; migragéo ou
afrouxamento do dispositivo; perda de fixagao; fractura vertebral; diminuicao da densidade 6ssea; dor, desconforto ou sensagoes
anémalas devidas a presenga do dispositivo; lesao de nervos, vasos e 6rgaos; frombose venosa, embolia pulmonar e paragem
cardiaca; e morte.

Os componentes deste sistema so fabricados em liga de titanio ou ago inoxidavel. O contacto entre metais diferentes pode
acelerar o processo de corrosdo devido a efeitos de corroséo galvanica. A mistura de componentes de implante de materiais
diferentes néo esta recomendada, por razGes metaltirgicas, mecanicas e funcionais. Os componentes deste sistema nao
devem ser utilizados com componentes de qualquer outro sistema ou fabricante, excepto nos casos em que tal for referido
especificamente.

Estas adverténcias nao incluem todos os efeitos adversos que poderéo ocorrer com a cirurgia em geral, mas constituem
consideragdes importantes especflicas para implantes ortopédicos. Os riscos cirtrgicos gerais devem ser explicados ao doente
antes da cirurgia.

PRECAUCOES

Aimplantagéo de sistemas de parafusos e placas so devera ser efectuada por cirurgides de coluna com experiéncia e formagao
especifica no uso deste sistema, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesoes
graves para o doente. Ao seleccionar o diémetro e comprimento dos parafusos, deve ser tido em consideragéo o planeamento

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

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

STERILIZZAZIONE
Questi impianti e strumenti possono essere fornit sterili o non steril.

Gli impianti e gli strumenti sterili sono steriizzati con raggi gamma, con un processo di sterilizzazione convalidato per garantire
un livello di assicurazione della sterilta (SAL) pari a 10°. 1 prodotti sterili sono confezionati in buste in alluminio a doppio strato
termosigillate. La data di scadenza & indicata sul'etichetta della confezione. Questi prodotti sono considerati sterili purché la
confezione non sia stata aperta o danneggiata.

Gl impianti e gl strumenti non steri sono stati convalidati per garantire un ivello di assicurazione della sterilta (SAL) di 10°.

Si raccomanda I'uso di un involucro di steriizzazione in base alla norma ST79, Comp uide to Steam

and Sterilty Assurance in Health Care Fcilties (Guida completa alla sterlizzazione a vapore e alla garanzia della steriita nelle
strutture sanitarie) dell’ AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, Associazione per il progresso della
strumentazione medicale). E responsabilita dell'utente finale utiizzare esclusivamente sterilizzatrici e accessori (quali involucri
di sterilizzazione, sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di sterilizzazione) progettati per le
specifiche del ciclo di steriizzazione selezionato (tempo e temperatura).

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

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

« Possono essere utiizzati solo contenitori di rigidi idonei alla avapore pre-vuoto.

« Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido occorre considerare che sia dotato di un'area di filtrazione minima di
1185,5 e (176 in?) totale o di almeno quattro (4) filtri di 19,05 cm (7,5 in) di diametro,

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

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

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

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

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

‘ Metodo ‘ Tipo di ciclo ‘ ‘ Tempo di iz ‘ Tempo di i ‘

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

Questi parametri sono stati convalidati solo per la sterilzzazione del presente dispositivo. In caso di aggiunta di altri prodotti nella
sterilizatrice, | parametri consigliati non saranno pit validi e /'ops/alore dowra stabilire nuovi parametri per il ciclo di sterilizzazione,
La deve essere installata e e . Eseguire delle
prove per accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vt mirobica,

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

SOLO SU PRESCRIZIONE

& A COMPATIBILITA
CONDIZIONATA CON LA RM

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE PLACAS DORSOLUMBARES
PLYMOUTH?
DESCRIPCION

El sistema de placas dorsolumbares PLYMOUTH® consta de placas rigidas de diversas longitudes que se utiizan con tornillos de
hueso de angulo fijo o variable. Las placas se fian  la parte anterolateral o lateral del cuerpo vertebral de la columna dorsolumbar
(D1-L5). Estos implantes estan hechos de aleacion de titanio segin las especificaciones de las normas ASTM F136, F1295 y
F1472.

INDICACIONES

El sistema de placas dorsolumbares PLYMOUTH® esta pensado para el iento de i de la region

(D1-L5) de la columna como resultado de fractura (incluidas dislocacion y subluxacion), tumor, discopatia degenerativa (definida
como dolor de espalda discogeno con degeneracion discal confirmada mediante historial y estudios radiograficos de paciente),
escoliosis, cifosis, lordosis, estenosis vertebral o cirugia vertebral previa falida.

ADVERTENCIAS

El dispositivo no esté previsto ni aprobado para la union o fiacién con torilos a elementos posteriores (pediculos) de la columna
cenvical. La seguridad y la eficiencia de los sistemas de tornillo pedicular para la columna vertebral se ha establecido tnicamente
para afecciones con inestabilidad mecanica manifiesta o deformidad que requiera una fusion mediante instrumentacion. Estos
estados son: inestabilidad mecanica manifiesta o deformidad de la region dorsal de la columna derivadas de espondiolistesis
degenerativa con indicios objetivos de afectacion neurolégica, fractura, dislocacion, tumor vertebral y fusion previa falida
(seudoartrosis). Se desconoce la seguridad y eficiencia de estos dispositivos en cualquier otra condicion

Entre las posibles reacciones adversas que pueden incluso requerir una intervencion quirtrgica adicional se incluyen: fusion
fallida o seudoartrosis con rotura de implante; reaccion alérgica a los materiales implantados; fractura o fallo del dispositivo;

o aflojamiento del pérdida de fijacion; fractura vertebral; merma de la densidad 6sea; dolor, malestar
© sensaciones anormales por la presencia del dispositivos lesiones nerviosas, vasculares y organicas; trombosis venosa, embolia
pulmonar y paro cardiaco, y muerte.

Los componentes de este sistema estan fabricados con aleacién de titanio o con acero inoxidable. Los metales diferentes y en
contacto mutuo pueden acelerar el proceso de corrosion por efecto de la corrosion galvanica. Por motivos funcionales, mecanicos
y metaldrgicos, no se recomienda mezclar componentes implantables de distintos materiales. Los componentes de este sistema
no se deben utlizar con componentes de ningdn otro sistema o fabricante, a menos que haya indicacin explicita.

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

PRECAUCIONES

La implantacion de sistemas de tornillo y placa debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna expertos que
hayan recibido formaci6n 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 la anatomia del
paciente en el momento de seleccionar el diametro y la longitud de los tornillos.

Los implantes quirtirgicos son de UN SOLO USO y nunca se deben reutiizar. Un implante explantado nunca se debe volver a
implantar. Aunque parezca que el dispositivo no esté dafiado, puede tener pequerios defectos y patrones de esfuerzo internos
que podian causar su rotura

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE IRM

Los sistemas de placas toracolumbares PLYMOUTH® son condicionales @ RM. Los pacientes con este dispositivo pueden

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

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

« Gradiente de campo espacial méximo de 3000 gauss/cm (30 T/m) 0 menos

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

« Solo con bobina de cuadratura

En las condiciones de exploracion indicadas arriba, se prevé que los sistemas de placas toracolumbares PLYMOUTH® generen un
aumento de temperatura maximo igual o inferior a 3,5 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

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

pré-operatério e a anatomia do doente.

Os implantes cirtirgicos destinam-se EXCLUSIVAMENTE A UTILIZAGAO UNICA e nunca devem ser reutilizados. Um implante
explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o dispositivo possa néo parecer danificado, poderé apresentar pequenos
defeitos e padroes de tenséo interna passiveis de conduzir & sua fractura.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RM

Os Sistemas de Placa Toracolombar PLYMOUTH® s&o condicionais para RM. Um doente com este dispositivo pode efectuar em

seguranca um exame de RM que cumpra os critérios seguintes:

* Campo magnético estatico apenas de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla

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

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

* Apenas bobina de corpo em quadratura

Nas condigdes de exame acima definidas, prevé-se que os Sistemas dePlaca Toracolombar PLYMOUTH® produzam um aumento
méximo da temperatura inferior ou igual a 3,5°C ap6s 15 minutos de exame continuo.

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

CONTRA-INDICAGOES

A utilizagao do Sistema de Placa Toracolombar PLYMOUTH® esta contra-indicada em doentes nas seguintes situagoes:

1 Infecgao sistémica activa, infecgao localizada ao local da implantagéo proposta ou quando o doente tenha demonstrado
alergia ou sensibilidade de corpo estranho a qualquer dos materiais do implante.

2 Fuséo prévia no nivel ou niveis a tratar.

3 Osteoporose grave, que possa impedir uma fixagao adequada.

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

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

6 Qualquer situagéo nao descrita nas indicagbes de utiizagéo.

Algumas doengas degenerativas ou condiges fisiologicas subjacentes, tais como diabetes ou artrite reumatcide, podem alterar o
processo de consolidagao, 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 reabilitacéo pos-operatéria.

Factores tais como o peso do doente, nivel de actividade e adesao as instrugdes relativas a0 manuseio/transporte de pesos e
cargas pode ter um efeito nas tensdes a que o implante esta sujeito.

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e esteriizados, utiizando irradiagéo gama. A integridade da
embalagem esterlizada deve ser verificada para assegurar que a esteriidade do contetdo nao esta comprometida. A embalagem
deve ser cuidadosamente verficada para confirmar que esta completa e todos os componentes devem ser ct

verificados relativamente & auséncia de danos antes de serem utiizados. As embalagens ou produtos danificados nao dovem

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

Os conjuntos de instrumentos séo fornecidos néo esterilizados e séo esterilizados por vapor antes da utiizagéo, conforme descrito
na secgao ESTERILIZAGAO, em baixo. Apos utiizagéo ou exposigao a detritos, os instrumentos devem ser limpos, conforme
descrito na secgao LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO E UTILIZAGAO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precauggo. Uma utiizagao ou manipulagdo inadequadas pode
originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, 0s produtos devem ser verificados para garantic
que estéo a funcionar correctamente. Todos os produtos devem ser inspeccionados antes da utiizagéo para garantir que néo
existe uma deterioragao inaceitével, tal como corrosdo, descoloragao, riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos no funciona-
ntes ou danificados néo devem ser utiizados e devem ser devolvidos & Globus Medical

LIMPEZA

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

com detergentes neutros antes da esteriizagéo e da introdugo num campo cirtrgico estéril ou, se aplicavel, da sua devolugéo

2 Globus Medical.

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

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apés utllizagéo ou exposigéo a detritos,

& antes da esterilizagao

1. Imediatamente apds a utiizagao, certifique-se de que os instrumentos s&o limpos com um pano para remover detritos visiveis,
 impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-0s com um pano humido.

2. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

3. Enxagle os instrumentos com &gua corrente da toreira para remover os detritos visives. Irrigue os limenes pelo menos 3
vezes, até ficarem limpos.

4. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimético semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante.

5. Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo minimo de 2 minutos.

6. Utiize uma escova de pélos macios para impar minuciosamente os instrumentos. Utiize um escoviihdo para os limenes.
Preste particular atengao a zonas de dificil acesso.

7. Encha uma seringa estéril com solugo de detergente enzimatico. Iirigue os limenes e as zonas de dificil acesso até néo
serem visiveis detritos a sair dessas zonas.

8. Retire os instrumentos do detergente e enxagie-os com 4gua quente corrente da torneira.

9. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante num dispositivo
de limpeza por ultra-sons

10. Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente chega
a0s limenes irfigando os lumenes. Proceder & sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos.

11. Retire os instrumentos do & enxaglie-0s com 4gua corrente ou 4gua de osmose inversa durante um

periodo minimo de 2 minutos.

12. Seque 0 instrumentos com um pano macio impo e ar comprimido fitrado.

13. Inspeccione visualmente cada um dos instrumentos relativamente  existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presentes
detritos visives, repita o processo de mpeza a partir do passo 3.

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

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

Os instrumentos e implantes esteriizados s esteriizados por radiagéo gama para assegurar um nivel de garantia de esteriidade
(SAL) de 10%. Os produtos esterilizados séo embalados num saco de folha dupla de aluminio selado termicamente. O prazo de
validade esta impresso no rétulo da embalagem. Estes proditos séo considerados esteriizados, excepto nas situagdes em que a
embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

Os implantes e instrumentos nao esteriizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°.
Recomenda-se a utiizagéo de um invélucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical Instru-
mentation (AAMI), C Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties O utiizador final &
responsavel por utiizar apenas esteriizadores e acessdrios (como invélucros de esterilizagao, bolsas de esterilizagao, indicadores
quimicos, indicadores biolégicos e cassetes de esteriizagéo) que sejam concebidos para as Bes (tempo e

do ciclo de esteriizagéo seleccionado.

Quando utiizar um recipiente de esteriizag@o rigiclo, devem ser tidos em consideragéo os seguintes aspectos para a esterilizagao
adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

* Os para de & recomendados séo indicados na tabela a seguir.

* 56 podem ser utilizados recipientes de esterilizagzo rigidos para uso com esterilizagao a vapor pré-vécuo.

* Quando seleccionar um recipiente de esteriizagao rigido, este deve ter uma area de filtro minima de 1135,5 cm (176 polega-
das?) no total, ou um minimo de quatro (4) fitros com 19,05 cm (7.5 polegadas) de diametro.

Nao pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetido directamente num recipiente de esteriizagao
tigido.

0s médulos/suportes autonomos ou dispositivos tnicos deveréo ser colocados, sem ficarem empihados, num recipiente em
forma de cesto para garantir uma ventilagao perfeita.




« Asinstrugdes de utiizagéo do fabricante do recipiente de esteriizago rigido devem ser seguidas. Caso surjam dividas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao.
« Consulte a norma AAMI ST79 para obter informagdes adicionais relativamente & utilizacéo de recipientes de esteriizagao rigidos.

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

‘ Método ‘ Tipo de Ciclo ‘ Temperatura ‘ Tempo de Exposigao ‘ Tempo de Secagem ‘

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

Estes parametros estao validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao

o0s néo séo vélidos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo utilzador.
O esterilizadior deve ser alvo de instalagéo, tengéo e calbragio Devem ser testes para
confirmar a inactivagdo de todas as formas de microrganismos viaveis.

TRADUGAO DOS SIMBOLOS
QUANTIDADE
UTILIZAGAO APENAS ~
MEDIANTE PRESCRICAO
Q CONDICIONAL PARA RM

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER HET PLYMOUTH® THORACOLUMBALE
BESCHRIJVING

Het PLYMOUTH® thoracolumbale plaatsysteem bestaat uit stijve platen van verschilende lengten die gebruikt worden met
botschroeven met een variabele of vaste hoek. Deze platen worden bevestigd aan het anterolaterale of laterale deel van

het wervellichaam van de thoracolumbale wervelkolom (T1-L5). Deze implantaten zin gemaakt van titaniumlegering, zoals
gespecificeerd in ASTM-standaarden F136, F1295 en F1472

INDICATIES

Het PLYMOUTH® thoracolumbale plaatsysteem is bedoeld voor gebruik bij de behandeling van instabilteit in de thoraco-
lumbale wervelkolom (T1-L5) ten gevolge van fractuur (inclusief dislocatie en subluxatie), tumor, degeneratieve schifaandoening

(gedefinieerd als discogene rugpijn met bevestiging van t door iedenis en radiologisch
onderzoek), scoliose, kylose, lordose, spinle stenose of mislukte eerdere wervelkolomchirurgie.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is niet goedgekeurd voor schroefbevestiging of -fixatie aan de posterieure elementen (pedikels) van de cervicale
wervelkolom. De veligheid en \eid van Zijn alleen voor wer ingen

met aanzienlije mechanische instabilteit of misvorming waarvoor fusie met instrumentatie nodig is. Deze aandoeningen zjn:
aanzienlijke mechanische instabilteit of misvorming van de thoracale wervelkolom, secundair aan degeneratieve spondylolisthesis
met objectieve aanwiizingen voor neurologische beschadiging, fractuur, dislocatie, spinale tumor en mislukte eerdere fusie
(pseudoartrose). De veligheid en doeftreffendheid van deze hulpmiddelen voor andere aandoeningen zijn onbekend.

Andere mogelike risico's die een nieuwe operatie noodzakeljk kunnen maken, zijn: mislukte fusie of pseudoartrose die leid tot
breuk van het implantaat; allergische reactie op implantaatmaterialen; breuk of disfunctie van het hulpmiddel; migratie of losraking
van het hulpmiddel; verlies van fixatie; wervelfractuur; afname van botdichtheid; pin, ongemak of abnormale sensaties door de
aanwezigheid van het hulpmiddel; letsel aan zenuwen, bloedvaten of organen; veneuze trombose, longembolie, hartstiistand en
overliden

De componenten van dit systeem ziin vervaardigd uit titaniumlegering of roestvrij staal. Niet-gelijksoortige metalen die
contact maken met elkaar kunnen het corrosieproces versnellen d.m.v. galvanische corrosie-effecten. Het combineren van
implantaatcomponenten gemaakt van verschilende materialen wordt afgeraden om mechanische en functionel
redenen. Componenten van dit systeem mogen niet gebruikt worden met componenten van andere systemen of fabrikanten, tenzij
specifiek vermeld.

Deze 1gen bevatten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden bij operaties in het algemeen, maar ze zijn met
name belangrik ter overweging bj implantaties. Algemene dienen voor de operatie met de patiént
besproken te worden.

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van schroef- en plaatsystemen mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren wervelkolomchirurgen 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 bj de patiént. Preoperatieve planning en de anatomie van de patiént dienen in overweging
genomen te worden b het selecteren van diameter en lengte van de schroeven.

Chirurgische implantaten zjn UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK en mogen nooit hergebruikt worden. Een gesxplanteerd
implantaat mag nooit opnieuw worden geimplanteerd. Ook als het hulpmiddel onbeschadigd likt, kunnen er toch Kleine
mankementen en inwendige spanningspatronen aanwezig zijn die tot breuk kunnen leiden

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

PLYMOUTH® 1 Zijn MR-voorwaardelijk. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig gescand worden in

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

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

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

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

« Alleen kwadratuur lichaamsspoel

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat de PLYMOUTH® thoracolumbale plaatsystemen een
temperatuurstiging zullen veroorzaken van maximaal 3,5 °C na 15 minuten continu scannen.

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

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van het PLYMOUTH® thoracolumbale plaatsysteem is gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende condities:

1. Actieve systemische infectie, infectie op de plaats van de voorgestelde implantatie of als de patiént een allergie of
overgevoeligheid voor een van de materialen van het implantaat heeft vertoond.

2. Eerdere fusie op te behandelen niveau(s)

3. Emstige osteoporose, waardoor goede fixatie moeilik kan zin

4. Condities die overmatige belasting van bot en implantaten 1, zoals ernstig of
aandoeningen, zijn relatieve contra-indicaties. Het is aan de arts om te beslissen of deze hulpmiddelen in dergelijke condities
gebruikt mogen worden, rekening houdend met de risico’s tegenover de voordelen voor de patiént.

5. Patiénten wier activiteit, geestelije vermogen, mentale ziekte, alcohol- en drugsverslaving, beroep of levensstil kunnen
interfereren met hun vermogen om instructies na de operatie op te volgen en die overmatige belasting op het implantaat
kunnen uitoefenen tidens de botgenezing en die een groter risico lopen dat het implantaat defect raakt.

6. Een conditie die valt buiten de beschreven gebruiksindicaties.

Bepaalde aar of fysiologische condities zoals diabetes of reumatoide artritis kunnen het
genezingsproces negatief beinvioeden, waardoor de kans op breuken van implantaatcomponenten groter word
Geestelike of lichameijie aandoeningen die het vermogen van de patiént om de noodzakelike beperkingen of

in acht te nemen, onderminen, kunnen voor die patiént tot extra risico’s leiden tiidens de postoperatieve

revalidatie.

Factoren zoals het gewicht van de patiént, de mate van activiteit en de mate waarin hi of zj aanwiizingen opvolgt over belasting
met eigen gewicht of andere gewichten, zjn van invioed op de krachten waaraan het implantaat blootgesteld wordit.

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt en (met 1) worden geleverd. De gaafheid van
de steriele verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet zorgvuldig
worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgwuidig worden gecontroleerd om beschadiging vo6r
gebruik it te sluiten. Een beschadigde verpakking of een beschadigd product mag niet gebruikt worden en dient teruggestuurd
te worden naar Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u tiidens de operatie de producten it de verpakking
middels een aseptische techniek.

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

HANTERING EN GEBRUIK

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

REINIGING

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

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrile oplosmiddelen bij hogere temperaturen. Voor
reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd water.
Opmerking: bepaalde reinigingsoplossingen, zoals oplossingen met formaline, glutaaraidehyde, bleekmiddel en/of alkalische
reinigingsmiddelen kunnen g bij bepaalde in het biizonder instrumenten; deze oplossingen
mogen niet worden gebruikt.

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

volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

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

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

3. Spoel de instrumenten af onder stromend kraanwater om elke zichtbare verontreiniging te verwideren. Spoel de lumina
minimaal 8 maal door, tot het water dat eruit komt, schoon is.

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

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

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

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

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

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

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

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

gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten.

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

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

CONTACTINFORMATIE

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

handleiding aanvragen bjj Giobus Medical.

STERILISATIE

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

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

Niet-steriele implantaten en instrumenten zjn voor een SAL van 10°. Het gebruik van verpakking wordt aanbevolen
in overeenstemming met de Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties van de
Assocuauon for the Advancemem of Medlca\ Instrumentation (AAMI) ST79. Het s de verantwoordeljkheid van de eindgebruiker om
alleer oals ingen, 1, chemische indicatoren, indicatoren
en s(enhsaﬂeoassettes) te gebrmken o zijn ontworpen voor de gekozen steriisatiecyclusspecificaties (tjid en temperatuur).

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

Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

« Alleen stijve steriisatiecontainers voor gebrik met pre-vacutim stoomsterilisatie mogen worden gebruikt.

« Wanneer wordt gekozen voor een stijve sterilisatiecontainer, dient deze een totaal fitergebied van minimaal 1135 om2 (176 inch?)
te hebben of minimaal vier (4) fitters met elk een diameter van 19,05 cm (7.5 inch).

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

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

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

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

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

‘ Methode ‘ Cy ‘ ‘ ingstij ‘ Droogtijd ‘

‘ Stoom Pre-vaculim ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minuten ‘ 30 minuten

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

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
HOEVEELHEID
ALLEEN OP RECEPT
& MR-VOORWAARDELIJK

SVENSKA VIKTIG INFORMATION OM PLYMOUTH® TORAKOLUMBALT PLATTSYSTEM
BESKRIVNING

PLYMOUTH® Torakolumbalt plattsystem bestér av styva plattor i olika l&ngder som anvands med variabla benskruvar eller
benskruvar med fast vinkel. Dessa plattor fésts vid den anterolaterala eller laterala delen av ryggradskotan i den torakolumbala
ryggraden (T1-L5). Dessa implantat & tilverkade av titanlegering enligt specifikation | ASTM-standarderna F136, F1295 och F1472

INDIKATIONER

PLYMOUTH® Torakolumbalt plattsystem ér avsett att anvéindas vid behandling av torakolumbal (T1-L5) rygginstabilitet som ett
resultat av fraktur (inklusive disiokation och subluxation), tumdr, degenerativ disksjukdom (definierad som diskogen ryggsmérta
med bekréiftad diskdegeneration via anamnes och réntgenundersskningar), skolios, kyfos, lordos, spinal stenos eller misslyckad
tidigare ryggoperation.

VARNINGAR
Denna enhet r inte godkénd for skruvfdrbindning eller fixering vid de bakre elementen (ambéer) av den cervikala ryggraden.

och hos lambéskruvspinalsystem har endast faststélts for spinaltilstand med signifikant mekanisk
insabiiet eler deformiet som kever fuson e instrumentering. Dessa tillstand utgdrs av signifikant mekanisk instabiitet eller
deformitet hos den torakala ryggraden, sekundért tl degenerativ spondylolistes med objektivt belégg for neurologisk frsamring,
fraktur, dislokation, spinal tumdr samt misslyckad tidigare fusion (pseudoartros). Sékerheten och effektiviteten hos dessa enheter
f6r andra tilstand & okénda.

Msjliga biverkningar som kan intréiffa och kan kréva ytterligare kirurgi omfattar: misslyckad fusion eller pseudoartros som leder il
implantatbrott, allergisk reaktion mot implantatmaterial, enhetsfraktur eller brott, migration eller lossning av enhet, fériorad fixering,
Kotfraktur, recucerad bendensitet, smérta, obehag eller onormala fornimmelser pé grund av enhetens nérvaro, skada pé nerver,
kérl och organ, och 'd samt dodsfall.

Komponentera i detta system ér tilverkade av titanlegering eller rostfrtt stél. Olika metaller som kommer i kontakt med varandra
kan péskynda korrosionsprocessen pa grund av galvaniska korrosionseffekter. Att blanda implantatkomponenter med andra
material rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella skl Komponenter i detta system far inte anvéindas
tilsammans med komponenter frén ndgot annat system eller nagon annan tilverkare, sévida inte detta uttryckligen anges.

Dessa varingar omfattar inte samtiiga negativa effekter som kan intréiffa under kirurgi i allmanhet, men de & vitiga dvervaganden,
sérskilt f6r ortopediska implantat. Almanna kirurgiska risker bor férklaras for patienten fére ingreppet.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta & ett tekniskt krévande ingrepp som medior risk for allvariiga patientskador far implantation av skruv- och
plattsystem endast utféras av erfama ryggradskirurger med sérskid utbildning i anvéndningen av detta system. Preoperativ
planering och patientanatomi bor dvervigas vid valet av skruvdiameter och skruvingd.

Kirurgiska implantat &r ENDAST AVSEDDA FOR UK och far aldrig &t Ett implantat far aldrig
implanteras pa nytt. Aven om produkten kan férefalla oskadd kan den ha smé defekter och inre pafrestningar som kan leda til
implantatbrott.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

PLYMOUTH® Thorakolumbalt plattsystem & MR-vilkorligt. En patient med denna enhet kan skannas skert i ett MR-system som
upplyller féjande villkor:

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

« Maximalt spatialt gradientflt pa 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

« Maximalt MR-system 'omsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) pé 2 W/kg (normalt driftsige)

« Endast kvadratur kroppsspole

Under ovanstende skanningsforhallanden forvantas PLYMOUTH® Thorakolumbalt plattsystem producera en maximal
temperaturékning pa mindre &n eller lika med 3,5 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning

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

KONTRAINDIKATIONER

Anvandnmg av PLYMOUTH® Torakolumbalt plattsystem &r kontraindikerad i patienter med ffiande tillstand:

Aktiv systemisk infektion, infektion vid det tnkta implantationsstallet eller patienter som uppvisat allergi eller kinsiighet mot

frammande kropp betréffande nagot av implantatmaterialen

Tidigare fusion vid den eller de niver som ska behandlas.

3. Svér osteoporos som kan forhindra adekvat fixering.

4. Tilsténd som kan medfora alitfor stor belastning pa skelettet och implantaten utgér relativa kontraindikationer, exempelvis
kraftig fetma eller degenerativa sjukdomar. Beslut huruvida dessa produkter ska anvandas under sadana omstandigheter
méste fattas av kirurgen, med hansyn till risker kontra férdelar for patienten.

5. Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil kan stéra deras
férmaga att folja postoperativa restriktioner och kan utsétta implantatet for ol&mpliga pAfrestningar under benlakning och I6pa
stérre risk for implantatbrott.

6. Alla sjukdomstilstand som inte beskrivs under indikationer.

o

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tilstand, t.ex. diabetes eller reumatoid artrit, kan férndra
I8kningsprocessen och dérigenom 6ka risken for implantatbrott.

Mentalt eller fysiskt handikapp som &ventyrar en patients férmaga att folja r
utsatta denna patient for extra stor risk under den postoperativa rehabilteringen.

begrénsningar eller ighetsétgérder kan

Faktorer s4som patientens vikt, aktivitetsniva och iakttagande av vikt- eller belastningsrelaterade instruktioner inverkar pa de
péfrestningar som implantatet utstts for.

FORPACKNING

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

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

HANTERING OCH ANVANDNING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaklig anvéndning eller hantering kan leda till skador och/eller
felfunktion. Kontrollera att produkterna ar i funktionsdugligt skick fore operation. Alla produkter ska inspekteras fére anvandning
for att sakerstala att ingen oacceptabel forsémring féreligger, t.ex. korrosion, missférgning, gravrost, spruckna forslutningar, etc.
Instrument som inte fungerar eller & skadade fér inte anvéindas och ska returneras til Globus Medical.

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras méste demonteras fore rengdring. Alla handtag méste demonteras. Instrumenten kan
monteras igen efter steriisering. Instrumenten bor rengéras med neutrala rengtringsmedel fére sterilisering och infrsel i det sterila,
Kirurgiska omrédet eller (om tilimplig) returnering av en produkt til Globus Medical.

Rengsring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydifria I3sningsmedel vid hgre temperaturer. Vid rengéring och

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

rengdringsIsningar, t.ex. sddana som innehéller formalin, glutaraldehyd, blekmede! och/eller alkaliska rengsringsmedel, kan skada

vissa enheter och sérskitt instrument. Sadana Isningar bor dérfor inte anvandas.

Fouande rengdringsmetoder bor fdljas vid rengéring av instrument efter anvandning eller exponering for smuts och fére sterilisering:
Omedelbart efter anvéndning, se tll att instrumenten torkas av for att aviagsna all synlig smuts och se tl att de inte torkar
genom att bltigga dem eller ticka dver dem med en vt handduk.

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

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

4. Férbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengéringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer.

5. Bldtiagg instrumenten i rengtringsmedlet i minst 2 minuter.

6. Anvind en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvind en piprensare for eventuella lumen. Var sérskilt noga med
omraden som &r svéra att komma at,

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

8. Avlagsna instrumenten fran rengdringsmediet och skdlj dem under rinnande, varmt kranvatten.

9. Foérbered Enzol® (eller ett liknande rer enligt tillverkaren: er i en
ultraljudsrengdrare.

10. Sank ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att sakerstélla att de exponeras for
rengéringsmediet. Reng®r med ultraljud i minst 3 minuter.

11. Aviiigsna instrumenten fran rengéringsmediet och skdlj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller “omvand osmos™-vatten i

minst 2 minuter.

12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och firerad trycklu.

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

KONTAKTINFORMATION

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

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

Sterlla implantat och instrument & steriliserade med gammastréining och &r validerade for att sékerstélla en steriitetsniva (Steriity
Assurance Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter fdrpackas i en vérmeforseglad, dubbel foliepase. Utgangsdatumet anges pa
forpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har éppnats eller skadats.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats f6r att sékerstélla en SAL-niva pa 10°. Anvandning av ett omslag
rekommenderas enligt Association for the of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam
Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Det aligger slutanvandaren att endast anvanda steriliserare och
tilbehor (sasom steriliseringsomslag, steriliseringspésar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och steriiseringskassetter) som
4r avsedda for den valda steriliseringscykelns specifikatioer (tid och temperatur).

Nar en styv steriiseringsbehallare anvéinds maste foljande observeras for att sikerstélla en korrekt steriisering av enheter och

metaliskrin med \mplamat/UHbehor fran Globus:

. 0 for steriisering anges i tabellen nedan.

« Endast styva stenhsenngsbehél\are for amincring vid &nsterlisering med forvelanen i anvands.

* Den styva steriliseringsbehllaren méste ha en minsta filteryta pa totalt 176 in? eller minst fyra filter med 7,5 tums diameter.

« Inte mer &n et metallskrin eller dess innendl far placeras direkt | en styv steriiseringsbenallare.

« Fristéende moduler/stal eller enskiida enheter maste placeras, utan att staplas, i en korgbehdllare for att sakerstlla optimal
ventilation.

« Bruksanvisningen frén tillverkaren av den styva steriiseringsbenélaren méste foljas. Om frégor uppstér, kontakta tilverkaren av
den specifika behalaren for vgledning.

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

Fér implantat och instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas sterilisering (med omslag eller behdllare) enligt foljande:

‘ Metod ‘ Cykeltyp ‘ Temperatur ‘ Exponeringstid ‘ Torktid ‘
\ Anga \

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

Dessa parametrar har validerats for steriisering av enbart denna produkt. Om andra produkter liggs til i steriliseraren ér de
rekommenderade parametrarna inte l&ngre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststéllas av anvéndaren.
Steriliseraren maste installeras, underhallas och kallbreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomféras fér att bekréfta att alla
former v viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER

ANTAL

ENDAST PA
LAKARORDINATION

Q MR-VILLKORLIG

VIGTIGE OPLYSNINGER OM PLYMOUTH® THORAKOLUMBALT PLADESYSTEM
BESKRIVELSE

PLYMOUTH® thorakolumbale pladesystem bestér af stive plader med forskellige leengder, der bruges sammen med knogleskruer
med variabel eller fast vinkel. Disse plader scettes fast péa den anterolaterale eller den laterale del af ryghvirvien i den thorakolumbale
rygrad (T1-L5). Disse implantater er fremstillet af titanlegering som angivet | ASTM-standarderne F136, F1295 og F1472.

INDIKATIONER

PLYMOUTH® thorakolumbale pladesystem er beregnet til brug ved behandiing af instabiltet af den thorakolumbale (T1-L5) rygrad
forérsaget af brud (herunder dislokation og subluxation), tumor, degenerativ diskussygdom (defineret som diskogene rygsmerter
med degeneration af diskus, som er bekreeftet af anamnesen og ved ur skoliose, kyfose, lordose,
spinalstenose eller misiykket kirurgisk indgreb i rygraden.

ADVARSLER
Denne enhed er ikke godkendl til skruefastgorelse eller il fiksering til de posteriore elementer (pedikler) af columna cervicalis.

og 1 med pedikelskruer er kun bestemt for rygradstilstande med betydelig mekanisk
instabilitet eller deformiteter, der kraever fusion med instrumenter. Disse tilstande er betydelig mekanisk instabilitet eller deformitet
af den thorakale rygrad, der er sekundzer til degenerativ spondylolisthese med objektive beviser pa neurologisk svaekkelse, fraktur,
dislokering, spinale tumorer og tidligere manglende fusion (pseudoarthrose). Sikkerheden og af disse enheder til andre
formal er ukendt.

Potentielle risici, der kan opsta, og som kan kraeve yderligere kirurgiske indgreb, inkluderer: mislykket sammenvoksning eller
pseudarthrose, der medforer brud pa implantatet, allergiske reaktioner over for implantatmaterialer, brud eller fejl p& komponenter,
losrivelse eller fiytning af dele, manglende fiksering, fraktur af vertebra, mindsket knogleteethed, smerter, ubehag eller anormale
fornemmelser pa grund af enhedens tilstedeveerelse, skader pa nerver, kar og organer, venos trombose, lungeemboli og hjertestop
samt dodsfald.

Komponenterne i dette system er fremstillet af titanlegering eller rustfrt stal. Hvis forskelige metaller kommer i kontakt med
hinanden, kan Korrosionsprocessen accelereres pga. galvaniske korrosionsefekter. Af metallurgiske, mekaniske og funktionelle
grunde kan det ikke anbefales at blande komponenter, der er fremstillet af forskelige materialer. Dette systems komponenter
mé ikke anvendes sammen med komponenter fra noget andet system eller nogen anden producent, medmindre det er specifikt
angivet.

Disse advarsler omfatter ikke lle de . der generelt 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
FORHOLDSREGLER

Implantation af systemer med skruer og plader mé udelukkende udfores af kirurger, der har erfaring med spinalkirurgi, og som
har specifik erfaring i brugen af dette system, da det drejer sig om en teknisk kraevende procediure, der udger en risiko for alvorlig
patientskade. Praeoperativ planiaegning og patientens anatomi skal overvejes, nr der vaelges skruediameter og -loengde.
Kirurgiske implantater er kun beregnet til ENGANGSBRUG og mé aldrig genbruges. Et eksplanteret implantat mé aldrig
genimplanteres. Selvom enheden synes ubeskadiget, kan den have sma defekter og interne belastningsmonstre, der kan fore ti
brud.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

PLYMOUTH® thoracolumbale pladesystemer er MR Conditional (oetinget MR-sikker). En patient med denne enhed kan scannes

sikkert i et MR-system under folgende betingelser:

« Kun statisk magnetfelt pa 1.5 Tesla og 3,0 Tesia

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

* Maksimal gennemsnitiig helkrops-SAR (specifik absorptionshastighed) pa 2 W/kg rapporteret for MR-systemet (normal
dhiftstilstand)

« Kun kvadratur kropsspole

Under ovenstéende scanningsbetingelser forventes det, at PLYMOUTH® en maks.

temperaturstigning pa mindre end 3,5 °C efter 15 minutters fortsat scanning.

Biledartefaktet forventes ikke at straekke sig mere end 55 mm fra enheden, nér den scannes med gradient ekkopulssekvens i et
3.0T MR-system.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af PLYMOUTH® tt sale hos patienter med folgende:
Aktiv systemisk infektion, lokal infektion ved stede( for den plan\agte implantation, eller hvis patienten har udvist allergisk
reaktion eller over for et af impl

2. Tidligere fusion ved de niveauer, der skal behandles.

3. Svaer osteoporose, der kan hindre passende fiksering.

4. Tistande, der kan medifore overdreven belastning pa knogler og implantater, som f.eks. sver fedme eller degenerative
sygdomme, er relative kontraindikationer. Det er lzegens afgorelse, om disse enheder kan anvendes i ovenstéende tilfzelde,
idet risici versus gavn for patienten tages i betragtning.

5. Patienter, his aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom, alkoholisme, medicinmisbrug, beskzsftigelse eller livsstil kan
pévirke deres evne ti at overholde de postoperative begraensninger, og som kan fore til overdreven belastning pa implantatet
under knoglehelingen og eventuel storre risiko for implantatsvigt.

6. Enhver tilstand, der ikke er beskrevet i indikationerne for anvendelse.

Visse degenerative syg eller tiistande, som f.eks. diabetes eller reumatoid artrit, kan aendre

helingsprocessen og dermed oge risikoen for implantatorud.

Mental eller fysisk svaskkelse, der kompromitterer en patients evne til at overholde de nedvendige begraensninger eller
forholdsregler, kan udgere en saerlg risiko for den pageeldende patient under den postoperative genoptraening.

Faktorer som patientens vaegt, aktivitetsniveau og overholdelse af retningslinjer for loftning og belastning kan pavirke den
belastning, implantatet udscettes for.

INDPAKNING

Disse enheder og instrumenter kan leveres indpakket og steriliseret med Integriteten af den sterile ing skal
kontrolleres for at sikre, at indholdets steriltet ikke er kompromitteret. For brug skal indpakningen kontrolleres omhyggeligt for at
sikre, at den er hel. Alle komponenter skalligeledes kontrolleres omhyggeligt for at sikre, at de ikke er beskadiget. Beskadiget
indpakning eller produkter mé ikke anvendes og skal returneres til Globus Mediical. Under operationen tages produkterne ud af
pakken med en steril teknik, efter at den korrekte sterrelse er bestemt.

Instrumentszet, der leveres ikke-sterile, dampsteriliseres for brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Efter brug eller
efter udsaettelse for snavs skal instrumenterne rengeres, som angivet i afsnittet RENG@RING herunder.

HANDTERING OG BRUG

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

RENGORING

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

Rengoring og desinfektion af instrumenterne skal udfores med aldehydlfrie rengeringsmidier ved hoje temperaturer. Rengoring

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

rengoringsoplosninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaline rengeringsmidler, der kan beskadige visse

enheder specielt instrumenter. Disse oplosninger m ikke anvendes,

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

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

2. Adski alle de instrumenter, der kan skiles ad.

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

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

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

6. Brug en blod brste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Vaer specieft opmeerksom pa omréder,
der er vanskeligt tiigeengelige.

7. Fyld en steril sprojte med rengeringsoplosningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tigaengelige omrader, indtil der ikke lengere
ses snavs omkring udgangen.

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

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

10. Leeg instrumenterne hett ned i ultralydsrensemidlet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengoringsmidet.
Behand! med ultralyd i mindst 3 minutter.

11, Tag instrumenterne op af rengeringsoplesningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst 2

minutter.
12. After instrumenterne med en ren, bled kiud og filtreret trykiuft.
13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 3.
KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871). En vejledining i kirurgisk teknik kan fés ved henvendelse til Globus
Medical.
STERILISATION
Disse implantater og instrumenter kan leveres sterile eller ikke-sterile.
Sterlle og instrumenter steriliseres med g for at skre et SAL (sterlitetssikringsniveau) pé 10°. Sterie
produkter er pakket i en findes pa maerkatet pa emballagen. Disse produkter
betragtes som sterile, medmindre deres embalage er Sonet sHer beskadiget.

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

N&r der anvendes en stiv steriisationsbeholder, skal der af hensyn il en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumentaesker vaeres opmaerksom pé felgende:

« De anbefalede sterilisationsparametre angives i nedenstéende tabel.

« Der mé kun anvendes stive sterilisationsbeholdere, der er egnet til dampsterilisation med preevakuum

« Nér der veelges en stiv sterilisatior skal den have et 4de pa i alt mindst 1135,5 cm? (176 in?) eller mindist
fire (4) filterindlleeg med en diameter pa 19 cm (7.5 in).

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

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

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

« Der henvises il AAMI ST79 vedr. yderligere oplysninger om brug af stive sterilisationsbeholdere.

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

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

Disse parametre er kun godkendt il steriisering af denne enhed. Huis sterilsatoren ogsa lastes med andet udstyr, er de anbefalede
parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfzelde fastsié nye sterilsationsparametre. Sterilisatoren skal véere korrekt installeret,
vedligeholot og kallbreret. Der skal udfores lobende tests for at bekrasfte inaktivering af alle former for levedygtige mikroorganismer.

SYMBOLFORKLARING

ANTAL

KUN PA RECEPT

MR CONDITIONAL (BETINGET
MR-SIKKER)

m TARKEITA TIETOJA PLYMOUTH®-LEVYJARJESTELMASTA
RINTA-LANNERANGALLE

KUVAUS

PLYMOUTH®-levyjérjesteimé rinta-lannerangalle koostuu jéykista, eripituisista levyist, joita kéytetaén sédettava- tai
Kiintezkuimaisten luuruuvien kanssa. NAma levyt kiinnittyvéit rinta- ja lannerangan (T1-L5) nikamasolmun anterolateraaliseen tai
lateraaliseen osaan. Namé implantit on valmistettu titaaniseoksesta ASTM-standardien F136, F1295 ja F1472 mukaisesti.

KAYTTOAIHEET

PLYMOUTH®-levyjéirj & Kaytetdan rint gan (T1-L5) epastabiiliuden hoitoon, kun on aiheuttanut
murtuma (mukaan lukien sirtymé ja osittainen sioittaanmeno), kasvain, valilevyrappeuma (valilevyperéinen selkékipu, johon littyy
aiemmin todettu ja réntgentutkimuksissa vahvistettu vélilevyn rappeutuminen), skolioosi, kyfoosi, lordoos, selkdrangan ahtauma tai
aikaisempi epéonnistunut selkérankaleikkaus.

VAROITUKSET

Téitd laitetta ei ole hyvaksytty Kinnitettéviksi ruuveilla kaularangan isiin osiin ). Pediikkeliruuvikinnitteisten
selkérankajirjestelmien turvallisuus ja teho on maritetty vain mekaanisissa i tai
deformiteettitapauksissa, joiden hoito edellyttaé luudutusta fiksaatiojériestelmala. Naita selkérangan tioja ovat rintarangan
merkittava mekaaninen epévakaus tai epamuodostuma ksena deger spond johon littyy
objektiivisesti todettu neurologinen héiré, murtuma, siityma, kasvain ja 1t aiempi itos (ps

y!
Naiden laitteiden turvallisuutta ja hyodyllisyytta muunlaisten tilojen hoidossa ei tunneta.

Mahdoliia haittatapahtumia, joita voi esinty4 ja jotka saattavat vaatia liséleikkauksia, ovat: epsonnistunut litos tai pseudoartroosi,
joka johtaa implantin murtumaan; allerginen reaktio implantin materiazleille; laitteen murtuma tai vika; laitteen siirtyminen tai
16ystyminen; Kiinnityksen irtoaminen; r 1 véheneminen; kipu, laitteesta johtuvat epamukavat tai
epanormaalit tuntemukset; hermojen, suonten ja elinten vaurio; laskimotukos, keuhkoveritulppa ja sydénpysahdys seka kuolema.

Taman 1 komponentit titaar tai ruostt teraksest. Jos erilaiset metallit koskettavat
toisiaan, galvaaniset i voivat Kihdyttad Implanttiosien inen muihin materiaaleihin i ole
suositeltavaa metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista syista. TAmén Jérjestelman komponentteja ei saa kéyttad yhdessé

muiden jérjestelmien tai muiden vaimistajien komponenttien kanssa, ellei néin ole erityisesti mainittu

Né&mé varoitukset eivéit kata kaikkia haittavaikutuksia, joita voi esiinty4 kirurgian aikana yleensé, mutta ne ovat téirkeita etenkin
ortopedisiz implantteja Kéytettéessa. Yeiset kirurgiset riskit téytyy selitté potiiaalle ennen leikkausta.
VAROTOIMENPITEET

) kéyttson koulutuksen saaneet kokeneet selkakirurgit saavat implantoida ruuvi- ja levyjariestelmia, koska
toimenpide on teknisesti vaativa ja sihen littyy potilaan vakava vammautumisriski. Ruuvin halkaisiaa ja pituutta valittaessa on
suoritettava ennakoivaa suunnittelua ja otettava huomioon potilaan anatomia.

Kirurgiset implantit ovat KERTAKAYTTOISIA, eika niité saa koskaan kéyttaa uudelleen. Poistettua implanttia ei saa implantoida
uudestaan. Vaikka laite néyttéisi ehjalt, sind saattaa olla plenia vaurioita tai sistisia jannityksié, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Rints \gan PLYMOUTH® néit ovat MRI-ehdolliia. Potilas, jolle on asennettu téllainen laite, voidaan kuvata
turvallisesti magneettikuvausiirjestelmélla, joka tayttad seuraavat ehdot

« staattinen magnesttikentta on 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa

« spatiaalinen kenttégradientti on enintiéin 3 000 gaussia/cm (30 T/m)

« Jérjestelman iimoitettu koko kehon keskimézréinen ominaisabsorptionopeus (SAR) enintéén 2 W/kg (normaali toimintatila)

« vain kvadratuurivartalokela.

Edellé kuvatuissa olosuhteissa rinta-lannerangan PLYMOUTH®-levyjérjestelmét nostavat lamptiaa todennkdisesti enintéén 8,5 °C
15 minuutin jatiuvan kuvauksen jélkeen

Kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yii 55 mmin péahén laitteesta, kun kéytéssé on gradienttikaikupulssisekvenssija 3,0 teslan
MRI-érjestelma.

VASTA-AIHEET

PLYMOUTH®-levyjarjestelmé rinta-lannerangalle on vasta-aiheinen potilaile, joilla on seuraavia sairauksia tai tiloja:

1. aktiivinen systeeminen infektio, infektio suunnitellulla implantointialueella tai todettu allergia tai vierasesineherkkyys jollekin
implantin siséltamélle aineelle

2. aiempi fuusio hoidettavalla nikamatasolla

3. vakava osteoporoosi, joka saattaa estad kunnollisen kiinnityksen

4. ftilat tai sairaudet, jotka saattavat aiheuttaa lisérasitusta luulle ja implanteille, esimerkiksi vaikea likalihavuus tai
rappeumasairaudet, ovat suhteellisia vasta-aineita. Paattéessaan implantin kaytosta télaisessa tilanteessa laakérin on otettava
huomioon potilaalle aineutuvat riskit ja hyddyt.

5. potilaan likunnallisuus, henkiset voimavarat, mielisairaus, alkoholismi, liékkeiden vadrinkéytts, tyd tai elamantapa, jotka
saattavat vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa leikkauksen jalkeisia rajoituksia ja joiden takia implanttiin saattaa kohdistua
liialista rasitusta luun paranemisen aikana ja implanttivaurion riski saattaa olla tavallista suurempi

6. muut mahdoliset sairaudet, joita i ole mainittu kayttéaiheissa.

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

Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa potilaan kyvyn mukautua
saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin lelkkauksen jalkeisen kuntoutumisen aikana.

) rajoituksin tai ,

Tekiat, kuten potilaan paino, likunnalisuus seké kuormitus- tai nostamisohjeiden noudattaminen, vaikuttavat implanttin
kohdistuvaan rasitukseen.

PAKKAUS

N&mé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasteiyll4 steriloituina. Sterilin pakkauksen eheys tulee
tarkistaa ja varmistaa néin, ettei sisalon steriliys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolelisesti ja varmistettava, etté kaikki
osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kiyttsa, jotta voidaan varmistaa, ettei niissé ole vaurioita.
Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pida kéytti vaan ne on palautettava Globus Medicalille. Kun oikea koko on maritetty,
poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamalis aseptista tydskentelytapaa.

Instrt 12, ja ne hdy ennen kiyttod jallempéna kuvatun STERILOINTI-osan
mukaisesti. Keytetyt tai liaantuneet instrumentit on puhdistettava alla kuvatun PUHDISTUS-0san mukaisest.
KASITTELY JA KAYTTO

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on kiisiteftavé varovasti, Virheellinen kéyttd tai kiisittely voi johtaa vaurioihin javtai mahdoliseen
toimintahziriosn. Tuotteet on tarkistettava, jotta varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava
ennen kayttoa, jotta varmistetaan, etta niissa ei ole haittaavaa hekentymisté, kuten ruostetta, vérimuutoksia, kuoppautumista tai
haljenneita tivisteit. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei pid kéyttéa vaan ne tulee palauttaa Globus Medicallle.

PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava pundistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan
koota uudelleen steriloinnin jalkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja sterilille
leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdolista palauttamista Globus Medicalin.

Instrumenttien puhdistus Ja desinfiointi voidaan tehdé aldehydittmili luottimilla korkeissa lampétioissa. Pundistukseen ja
kontaminaation poistoon on kéytettavé neutraaleja puhdistusaineita, mink jélkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedells.
Huomautus: tietyt puhdistusiiuokset, kuten formalinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta
sisaltaviit pundistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Téilaisia liuoksia ei saa keiyttad.

Kayton tai lille altistumisen jélkeen seka ennen steriointia instrumentit on seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:
h

Varmista valittémsti kayton jélkeen, etté instrumenteista pyyhitan kaikii nékyva lika a kuivuminen estetéén jattamalia ne
upotetuiksi tai a marélla pyyhkeella.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

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

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

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

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmelia jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti puhdistettaviin aluisiin

7. Vedi entsymaattinen puhdistusliuos steriiliin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueelta
@i néy tulevan enéa likaa.

8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, lampiman hanaveden alla.

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

10. Upota instrumentit kokonaan ultradénipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, etta puhdistusaine menee onteloihin.
Sonikoi vahint&an kolme minuuttia.

11. Ota instrumentit pois puhdi ja huuhtele ne ju vedessé tai kar

vahintaan kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmela linalla ja suodatetula paineimala.

13. Tarkasta simamésraisesti, ettei missaan instrumentissa ole nakyvaa likaa. Jos nakyvaa likaa on jaljells, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT

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

saa Globus Medicalista.

STERILOINTI

N&mé implantit ja instrumentit voivat olla saatavina sterillin tai steriloimattomina.

Sterilt implaniit ja instrumentit steriloidaan gammaséteillé. Niden on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Sterilt

tuotteet pakataan kut attuihin, i in. Viimeinen kayttdpaiva on merkitty pakkauksen etikettiin, N&ita

tuotteita pidetéén sterilleing, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

riloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Kééireen kéytts on

ApEOWG HETA TN Xpron, BERAIWBE(TE 0T GAA Ta bpYava okourtiCovTal yia Ty adaipedn K&BE 0paTAG HEALVANG Kal 6Tt
TPOGUAGCOOVTA AN TO CTEWWHA e TNV EUBOBIOT TOUG f TNV KEAU TOUG HE ia BPEVHEV METOETA.

2. AToOUVGPHOAOYOTE GA T YAV TIOU HITOPOVY VAl ATTOGUVAPHOAOYBOUV.

3. Zemhovete GAa Ta 6PYAVA KATW AM6 TPEXOOLEVO VEPG BOUGNG Yia TV adaipEan GAoU TOU 0paTod AepUHATOC. EKTADVETE
UG QUAOGG TOUAGKIOTOV 3 GOPEC, PEXPI VA TO VEPG EKTAUONC va Byaivel kaBapd.

4. MpoetodoTe Enzol® (1) NApOLOI0 EvCUIATIKG AMOPPUTIAVTIKG) CULVA UE TIG CUOTACEIG TOU KATACKEUAOTH.

5. BUBIOTE TQ GPYAVQ 8 AMOPPUIAVTIKG KCl GRFOTE T VA EUOTIOTOOV VIa TOUAGXIOTOV 2 AETTdL.

XpnoiioroiroTe pia peaki BospToa yia va KaBaploETe EEOVUXIOTIK Ta 6PYaVE. XPNOIOTONOTE £va KABApIOTIKG OUPHATAKI

Via Tux6v auhobe. MPooEETe 151aiTePa TIC SUCTIPOITEG MEPIOKER.

7. Me T X0ron pIaC GMOCTEIPWHEVNG GUPYYAC, QVTAAOTE EVCUHATIKG TOPPUIAVTIKG SIEAULA. EKMAGVETE TUXOV GUAODE Kal
BUOTIPOOITEC TIEPIOXES PEXPI VA LNV BAETIETE BPWHIG VOl EEEPXETAL QMO TNV TIEQIONT.

I

8. AdaipéoTe Ta bpyava and To arnoppUNAVTIKO Kal EKMAOVETE Ta e TPEXOUHEVO (eaTd vepd Bpiong.

9. TMpogtodote Enzol® () Napépoio EvIUATIKO AMOPEUNIAVTIKS) GOLPWVA LE TIG GUOTACEIG TOU KATACKEUAOTH GE GUOKEUH
KABAPIOLOD HE UMEPAXOLG.

10. BuBioTe MAPWG Ta GPYava OT OUKEH KaBapIopoD HE UMETXOUG Kal BEBAIWBEITE GTI UTAPXE! ANOPPUNIAVTIKG GTO
EOWTEPIK TwY QUALY EKTAEVOVTAC TOUG AUAOUG. YTIOBAAETE OE KATERYAGIa LE UMEPAXOUG YIa TOUAAXIOTOV 3 AETTTa.

11, AQQIPECTE Ta GPYAVA ANG TO AMOPPUNAVTIK KAl EKTABVETE Tl GE TPEXOULIEVO QMIOVIGLIEVO VEPS | VEPO avAoTpOdNG

WOHWONG V1A TOLAAXOTOV 2 AerTd,
12. TTEYVLOTE TQ HPYQVa XPNOHOMOIGVTAG £va KABAPG HAAGKS NAVE Kat GNTPAPIGHEVO GEPQ LNG TiiEaN
13. EnBewprioTe OITTIkd KGBE GPYavO VIa 0pato Aépuwhia. EQV UNGpXE! 0paTd ASpwHa, enavahdBeTe T Slasikacia KaBapiopos
£exvivTac e To Briua 3,
ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ
Mriopeite va emkonwviigeTe e T Globus Medical atov apiBo 1-866-GLOBUST (456-2871). Mopeite va npoynBeuteite
EVXEIPIBIO XEIPOUPYIKIG TEXVIKAC £4V EMIKOMWVATETE e T Globus Medical.
AMOETEIPQZH
AUTA T EHGUTEDHATA KA GPYAVA LTOPEL va SIATIBEVIQL MOOTEIPWHEVA f 1 ATOOTEPWHEVA.

Ta aNooTEIPWLIEVA EUGUTEBLATA KAl OPYAVA EXOLY AMOCTEIPWBE HE aKTIVOBOAIC YAHLOL KAl EKUPWBNKAY Yidl TNV TIapox?
ennétou Slaopahione anooTeipwonc (SAL) 10°. Ta arooTeipwiéva mpoiévra ouokeuaCovral ot BeplioadpayiCopevn Brkn
Simob puAoL ahoupwiov. H npepopnvia AMéEng OV ETKETA TG . Ta npoiévra autd Bewpolvral
AMOGTEIPWEVA, EPOTOV N CUOKELAGHA VAl KAEIOTY KAl SV EXEL UTOOTE! (NI,

Ta N AMOOTEIPWHEVA EHGUTECHAT KOl GPYAVa £XOLV ETKUPWBET Via Siacpahion eminésou oteipoTas SAL 10°. Suviatarar
11 XPrON OUOKELACIAG MEPITONENG COPGVA HE TIC OBNYiES TOL OPYAVIOLIOD VIa TNV AVATTTUEN ATPIKLV 0pyaviwy (Association for
the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, AVGAUTIKOG 08MYOG ¥ia TV QrooTEIpWOn HE ATHG kal T SIaodaNan
TG AMOOTEIPWONG O EYKATAGTAGEIC LYEIOVOMIKAG TEPIBAAYIG (C Guide to Steam and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties). ATOTENE 6BV TOU TENKOD XPriOTN VG XPNOILOTIOIES HOVO QMOOTEIPWTEG Kall GEE00UGp
(6T MEPITUNYLATA QrOOTEIpWONC, BIKEG AMOCTEIPWONG, XNHKOGG SEIKTES, BIOAOYIKOUE BEIKTEC Kl KATETEG AMOOTEIpWONC)
T £xouv oxediaoTel ané Ty Yinpeoia Tpodiuwy Kai dappakwy (FDA) VIa TiG TPoBIaypades Twy EMAEYHEVWY KOKAWY
QAnooTEIpPWONG (XPOVOG Kat BEPHOKPAIC).

0 va e600GANCETE T CWOTH AMOCTE{PWON Twy CUCKEUWY Globus Kal Twv GOPTWHEVWY KAGETIVWY, 6TAV XPNOOTIOIETal

aKapTo BoXEi0 amoaTEipwong, 8a MPEME! va ANGBoLY LdPN Ta EEAG:

* Ol OUVICTWHEVEG TIAPAUETPOI AMOCTEIPWONG NMAPATIBEVTAl OTOV MAPAKATW Tiivaka.

* EmmpéneTal va xpnotuornoinBoly Jovo AkapmTa Soxeia arnooTEipwonG yia Xpron O arnooTEipwon He atud Kat MPo-Kevo.

o Ia va EMAEEETE Eva GKAUITTO BOXEI0 AMOOTEIDWONG, QUT6 BQ MPEMEL VA Exel EAAXIOTO £UBABGY GIATPOU (00 P 176 in?
OUVONIKE ) TOUMGXIOTOV TEGOERA (4) GIATPO BIGETPOU 7,6 in.

o Aev ¢ va TonoBeTnBol ano pia (1) GOPTWHEVES YPADIKEG KACETIVEG 1) TA TEPIEXOHEVA TOUG

QMEVBEIAg O GKAUTTTO SOXEID AMOTTEIPWONG.

Ol QUTOVOLEG HOVABEG/OXAPEQ F) HOVASIKEG CUOKEVEQ TIPETEL va TOMOBETNBOLV, Xwpic oToiBaEN, 0E KaAGB! Soxgeiou WOTE va

££00¢aNGTE! 0 BENTIOTOG GEPIOHOG.

Mpériet va Tpelte Tic 08nyieq XPAONG TOL KATAGKELAGTH TOL AKAWTTTOU BOXEIOL AMOTElpWONG. EAV £XETE KAMOIA EpWTNON,

EMIKOWWVAGTE LIE TOV KATAOKELATH TOU GUYKEKPILEVOL BOXEIOU Yia KaBodAyNon

 Avatpé€te oTo AAMI ST79 yia emmpocBeTeq MANPOGOPIES TIOL APOPOLY TN XPGN TWV BKAUMTWY SOXE(WV ArooTEipWoNG.

a epguTedLaTa Kal EpYaAeia TTou TapéxovTal MH AMOSTEIPQOMENA, ouvioTaTal anooTeipwon (e mepmuhiia f oe Soxeio)
wa e€NG:

‘ MéBo5og ‘ Torog KikAou ‘ Ocppokpacia ‘ Xpévog ékBeang ‘ Xpévog oTeyviparog ‘
‘ ATHOG ‘ Mpo-kevd ‘ 182°C (270°F) ‘ 4)emia ‘ 30 Aemta

Ornapg autéc éxouv iyamy w6vo auric T auokeuric. EGv mpootefody dMa mpoiévia ot
ouokeur i o i Sev elva €yKUpEC Kat 6a MPETiE! va KABOPIOTOUY VEEE MOPALETO0! KUKAOU
ané 1o xpriom. H 1 auvtrionan kat Tou npértet va éouv mpayuaronoingel owotd.

IMoénet va exterovvral Siapkic eEETATEIG yia emBeBalwon TG aBpavoroinanG GAWY Twy LOPGUY BICIILY LIKOOOPYaVIOUGY.

META®PAZH ZYMBOAQN

MOZOTHTA

XPHZH MONO ME IATPIKH

ZYNTAMH
ASOAAES A SAPQSEIS MR
YMNO OPOYZ
WAZNE INFORMACJE NA TEMAT SYSTEMU PLYTEK PIERSIOWO-LEDZWIOWYCH
PLYMOUTH-

OPIS

System piytek piersiowo-ledzwiowych PLYMOUTH® skiada sig ze sztywnych piytek o roznej diugosci, uzywanych ze $rubami do
zespalania kosci  zmiennym lub stalym kacie. Plytki mocowane s do przednio-bocznego lub bocznego obszaru trzonu kregu
odcinka piersiowo-ledzwiowego (T1-L5). Implanty te wytwarzane sa ze stopu tytanu, zgodnie ze specyfikacia podana w normach
ASTM F136, F1295 1 F1472.

WSKAZANIA

System plytek piersiowo-ledzwiowych PLYMOUTH® przeznaczony jest do leczenia odcinka piersioy

(T1-L5) kregosiupa wskutek amania (wiacznie ze zwichniecier iem i podwichnigciem), nowotworu, dyskopatii
(definiowane] jako bdl kregostupa d ze zwyrodhieniem dysku, potwierdzonym historia choroby pacienta

i badaniami radiograficznymi), skoliozy, kifozy, lordozy, zwezenia kanatu kregowego lub nieudanego poprzedniego zabiegu
chirurgicznego w obrebie kregosiupa.

OSTRZEZENIA

Wyréb nie zostat zatwierdzony do mocowania lub zespalania z elementami tylnymi (szyputami) kregosfupa szyjnego.
Bezpieczenstwo i skutecznosé systemow zespalania kregostupa $rubami do szyput zostaly okreglone tylko dla stanéw kregosfupa
ze znaczna niestabilnoscia mechaniczng lub deformacia wymagajaca zespolenia za pomoca instrumentéw. Stanami takimi

53 znaczna niestabilno$¢ mechaniczna lub deformacia kregosiupa piersiowego wraz z wynikajacym z niej kregozmykiem
Zwyrodnieniowym z obiektywnymi dowodami probleméw neurologicznych, ziamania, zwichniecia/przemieszczenia, nowotworu
kregostupa i nieudanego poprzedniego zespolenia (staw rzekomy). Bezpieczenstwo i skutecznosé tych wyrobéw w przypadku
innych stanéw sa nieznane.

Mozliwe dziatania niepozgdane, ktére moga wystapi¢ | moga wymaga¢ dodatkowego zabiegu, obejmujg: nieudane zespolenie
lub staw rzekomy, prowadzace do peknigcia implantu; reakcje alergiczna na materialy, z ktrych wykonany jest implant; zlamanie
lub uszkodzenie wyrobu; migracig lub poluzowanie wyrobu; utrate zespolenia; zlamanie kregu; zmnieiszenie gestosci kosci;

b, dyskomfort lub nietypowe odczucia spowodowane obecnoscia wyrobu; urazy nerwéw, naczyi knwionosnych i organéw;
zakrzepice zyina, zatorowos¢ plucna i zatrzymanie krazenia; oraz $mieré.

Elementy tego systemu wytwarzane sq ze stopu tytanu i stali nierdzewnej. Stykajace sie ze soba rézne metalowe moga
przyspiesza¢ proces korozj w zwiazku z efektem korozji galwanicznej. Z przyczyn 1, mechanicznych i
funkcjonalnych nie zaleca sie jednoczesnego stosowania implantéw z wykonanymi z innych materiaf6w.
Elementy tego systemu nie powinny by¢ stosowane z elementami innych systeméw ani elementami oferowanymi przez innego
producenta, o ile wyraznie nie wskazano inaczej.

Ostrzezenia te nie obejmuja wszystkich dziafan niepozadanych, ktére moga wystapié po operaciji w ogdle, ale dotycza w
szczegolnosci implantow ortopedycznych. Przed zabiegiem pacjentowi nalezy objagnié ogdine zagrozenia zwiazane z operacia.
SRODKI OSTROZNOSCI

Systemy plytek i $rub powinny byé piane wylgcznie przez doswi 1 chirurgw zajmujacych sig chirurgia

po przeszkoleniu w zakresie stosowania tego systemu, poniewaz jest to zabieg trudny technicznie, ktory stwarza ryzyko
powaznego urazu u pacienta. Przy wyborze srednicy i diugosci érub nalezy uwzglednic plan zabiegu i budowe anatomiczng
pacjenta.

Implanty chirurgiczne przeznaczone sa WYEAGZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU i nie wolno ich nigdy uzywa ponownie.

seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide
to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Loppukéyltéi vastaa sita, etta steriloinnissa kytetéan
ainoastaan sellaisia sterllointilaitteita ja lisdvarusteita (kuten sterilointikazreita ja -pusseja, kemialisia ja biologisia indikaattoreita ja
sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttamiin olosuhteisin (aika ja IAmpotila).

Kun Kéytetéiéin jaykkaia sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja téytettylen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellytta
seuraavien seikkojen huomioimista

Suositellut sterilointiarvot on annettu jaljempané olevassa taulukossa.

Esityhjishyrysterilointiin saa kiyttéa ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.

Jos valitaan jéykk sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteens véhintésin 176 nelidtuumaa tai siin on oltava vahintaén
nel (4) suodatinta, jotka ovat halkaisiialtaan 7,5 tuumaa.

Jaykkasn sterllointiastiaan saa panna suoraan enintéén yhden (1) taytetyn metalikotelon tai sen sisallon.

Varmista  hyvé imanvaihto 5 erilisia \eité tai yksittaisié laitteita, joita ei saa pinota
pallekkéin sterilointiastian korin.

Noudata jaykén sterilointiastian vamistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisétietoja kyseisen astian vaimistajalta.
Lisitietoja jaykistd sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

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

‘ Menetelma ‘ Jakson tyyppi ‘ Lampétila ‘ Altistusaika ‘ Kuivausaika ‘

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

N&mé parametrit on validoitu ainoastaan tdméan tuotteen sterilointiin. Jos sterilointilaitteeseen lisétdan muita tuotteita, suositellut
pa/amemt eivé ole valideja a kéyttéjén on vahvistettava steriointiaksolle uudet parametr. Steriointiéite on asennettava,

i, Kaikkien i on seurattava jatkuvilla
(ostaolle,
SYMBOLIEN MERKITYKSET
MAARA
AINOASTAAN
LAAKEMAARAYKSELLA
ﬁ MR-EHDOLLINEN

_ SHMANTIKEE TAHPO®OPIES A TO OQPAKO-OZ®YIKO EYSTHMA MAAKQN
SULLLCEE pLYMOUTH®

MEPIPAOH

To BWPaKO-00PLIKG LOTNLA TAAKGY PLYMOUTH® aroteAeital ané GkapnTe MAKe 08 Sadopa PAK Tob XPNoIoMo00vTal
|ie BiSEQ 00TMV LETABANTAG f OTABEPAC Ywviag. AUTEG Ol MAKEQ MPOCBEVOVTAL OTO MPOGAIOMAGYIO A TAAYIO TUALA TOU
GTIOVBUAIKOD GLILATOG NG BWPAKo-00GUIKAG HOIPAG TNG GTIOVBLAKAG GTAANG (©1-05). AUTA Ta EUPUTEOLIATA KATASKELALOVTAl
anod kpapa Trraviou, Onwe kabopileta ota npdTuna ASTM F136, F1295 kat F1472.

ENAEIZEIE

To Bwpako-0oduiKd cvoTNUA Makwv PLYMOUTH® nipoopietat yia xprion oTn Beparneia e acTaBeiag e Bwpako-00duiking
(©1-05) poipag TG OTIOVBUNKAG OTAANG WG AMOTEAEOHA KATAYATOG (MepapBAVOVTAS EApBPWON KAl LEPIKF EEAPBPWOT),
OYKOU, EKPUNICTIKAG SIOKOTIABEITS, (OPICETA WG PaXIAYIA BICKOYEVOUG IPOEAEUONG LE EKPUNITS Tou Siokou, erBeBalwpévn
a8 T0 GTOPIS COBEVH Kal AKTVOYPAPIKE HENETER), OKONOS, GGG, AGPBLITG, CTIOVOUNIKIG STV ) AMoTUXUEVNS
rponyoLEVNG enéyBacnq o TN,

MPOEIAOMOIHEEIE

AUTH 1 GUOKEUR BEV £XEI EVKPIBE yia IPo0GPTNON BIBAG f) OTEPEWON O OMoBIa TTOEIR (AUXEVEG) TG QUKEVIKAG LoIpaG

G oMoVBUAKAG GTAANG. H Q0GAEIQ KAl N MOTEAECLATIKATNTA TwY OUGTNLATWY OTOVELNKAG OTAANG LiE BIAUXEVIKEG BIBEQ
£xE1 ATIOBEIXBE! OVO yia TIABACEG TG OTIOVEUAIKAG OTAANG LE OMUAVTIKA NYAVIKE GOTABEIR A TIAPALGPGWON YId TIG OTIoiEq
GnaIEHC OTCHOUI05E0 2 T 010N QUK. 21 TGOS QUTE TEpACHBNOITGLOf 1K T ) aotcge
1 MAPOPOIN TG BPAKIKG HOIPAG TG STIOVBUNKG OTAANG 6L 56 Movw oK ioBnong e
CUTHeEis ROBESL VEUpOAGYIK SIrapaXT, Koy, SEaPBpI0, KGR s GHOVBONh TN Kol ponyoLyE
QvenTuxfig onovsuAoBEaia (VELEAPBPWAN). AsV Eval WWOTH 1 AOHEAEI KAl 1) AMOTEAECLIATIKOTNTA Twy CUOKEUWV QUTLY Yia
OMOGBAIOTE ¢ TABNON.

MBAVEC QUETIBOLINTEG EVEPYEIEG OL OTIOIES EVBEXETA Va GUUBOLY KAl Yia TIG OTOIES EVBEXETAl Va anarTeiTal MpdcBeT
XEWDOUPYIKA EMERACT, Eival ol EEAG: QVETITUXFG OTTOVEUAOBETIa 1 BELBAPBPWGN ToL OBNYEI OE BPALCN TOU ENPUTEGHATOS,
aMepyKr avTidpacn ota UAKA Twv epduTELHATWY, Bpavon A BAABN TNG CUCKEUNG, HETAKIVNON f XAAGPWON TNG CUCKEUNG,
ANWAE OTEPEWONG, KATaypa OTIOVBGAWY, EIWON OOTIKAG TUKVTNTAG, TOVOG, 5uadopia f i GUSICAOYIKH aioBon Adyw TG
TIPOUCIAG TNG CUOKEUIG, TPAUHATIONOG VEUPWY, QyYElwy Kat 0pyaviwy, GAEBIK BpOHBWON, TIVEUOVIKI] EUBOM), KAPBIK?
Quakort Kal Bavatog,

Ta £EAPTALATA QUTOD TOU CUGTALATOG KATAGKELAZOVTAN AN KPAWG TITaviow A AVOEEIBWTO XGAUBA. H ENA®H Qvopowy
ETENAWY LIOPET VA EMTaXGVE! T SIaBIKacia SIBPWng Adyw Twy EMBpacewy NG YaABAVIKAG SIABEWONG. Aev GUVICTATAI 0
ouvBLaCHOE EEAPTNUATWY EUPUTEDHATOC Ao SIAGOPETIKA UAKA yIa HETAAAOUPYIKOUG, WNXAVIKOUG KAl AETOUPYIKOUG AGYOUG.
Ta EEQPTAPATA AUTOD TOU CUGTALATOG B&V MPEEL Va XONCIOTODOVTA! |E EEQPTALIATA OMOIOUSHATIOTE GAAOL CUGTALATOG f|
KOTAOKEUAOTH), EKTOG AV SNAWVETAL CUYKEKPEVA.

Ol MPoEIBOIONTEIG AUTEG Sev NEPRABAVOLY OAEG TIG QVETIBUNTEG EVEPYEIEG ML B IMOPOUOQY Va MPOKOPOLY VEVIKA AdYw
LIGG XEIPOUPYIKIG ENEPBAONG, WOTA00 MPENe! va AapBavovTal 1laitepa UNopn o€ 6,Tl adopd Ta 0pBoNEdIKa eppuTELLATA. O
QoBEVIG MPETE! VA EVEPWBE! GXETIKA LIE TOUG YEVIKOUG XEIDOUPYIKOUG KIVBOVOUS TIDIV A6 TN XEI0UPYIK EMEUBacn.
NPO®YAAZEIZ

H epb0TEUON OUTTNHATWY BIBWY KAl TAGKWY TTPETE! v IPQYIGTONOIETaI HOVO QN6 ELTTEIPOUG XEIPOUPYOUG OTIOVBUNKIAG
OTAANG TTOU £XOLV EXTIABEUTEN E1BIKG OTT XPRAGN AUTOV TO GUOTALATOG, KABWG TIPBKEITAL YIA HIA SIABKAGIA HE UPNAEG TEXVIKEG
QAITCEIG oL EVEXEL KIVBLVO 00BapOl TPAUATIOHOD ToL AoBevr. KAta Ty emoyr TNG SICHETPOL Kall TOU PAKOUG Twy BIGWY,
TpEME! va AapBAVETAl TGN O IPOEYXEIPNTIKGE MPOYPAULATIOLGE KAl N avaTopia Tou acdevr

Ta XEPOLPYIKA ELdUTENATA TIPoOPICoVTal yia MIA MONO XPHSH Kat Sev MPETIE! v ETIAVAXENOILOTO0OVTAl OE Kapia
TMEQIMTWON. VA EKPUTEVLEVO ELGUTELLIA BBV MPEMEN v EUPUTECETAI TIOTE EQVA. AKOLIN KaI 6V N GUOKEU EVAL GAVOLEVIKA
QKEPQIN, MOPEL Va1 EXEI IKDA ENATTLLIATA ) VAl £XEI UMIOOTE! EOWTEPIKI] KATAMIONON, YEYOVHG TIOU UMOPE( va 08NYATE! 08
Bpadon

MAHPO®OPIEZ A THN AZ®AAEIA ZAPQZEQN MRI

Ta ovoTraTa BupaKooouUiK&Y kY PLYMOUTH® eivai acdal via oapioeic MR und pouc. Evag aoBevic pe auv

OuoKeur Jnopei va uroPAnBei e QoPAAEI OE 0GpWON 06 CUOTNHA MR 1oL TANEO TIG MAPAKATW MPOUTIOBECEC:

* T1aTK PawnT6 Mesio povo 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

 MEyIOTo Ywpik6 BaBLIBWTS Meslo 3.000 gauss/cm (30 T/m) f pkp6TEpo

« Méyion péon T puBLOG EIBIKrC anoppodnanG (SAR) ou avapépeTal ané To caTnua MR yia oAéowpn éxBean 2 Wikg
(Kavowikég Tpomog Aermoupyiac)

 MOVO Tnvio OWAICTOR OTOV TETPAYWMIOHEVO TPOTIO AErToupyiag

YO TIG TIPOBMOBEEIC 0GPWONG 0L AVAPEPOVTAL MAPAMAVL, Tal CUOTAATA BLPAKOOOGUIKWY TAAKWY PLYMOUTH®

QUOUEVETAL v QUAITOEOLY HEVIOTN QUENGN BEPHOKPACIAE 8,5°C f HIKPOTERN HETA aNd 15 AEMTA OLVEXOUG CAPWONG.

Ta TEXVNTG OGEAICTA EIKOVG BEV QVOEVETA VG EKTEIVOVTAL ANO TN CUOKEUI KATA MEPICOSTERO AT 55MmM 6Tav N ANEKovan
TpaylaToNOkEiTal e aKoAoUSIa TIa0D BaBLIBLTHC AVTIXNONG Kat cboTnua MRI 3,0 Tesla.

ANTENAEIZEIZ

H Xprion Tou BwpaKo-00GUIKOD CUOTALATOG MAGKIY PLYMOUTH® avtevSeikvuTal 0e aoBeveiq e TIG TapaKAaTw MaBroei:

1. Evepyn ouotnpik) Aolwen, AolUwEN EVIOIOLEVN 0T BE0N TG MPOTEVGLEVNC ELGUTELONG A BTQV 0 AOBEVAG ELPAVCel
aNepyia 1) UMEPELAIGANCIQ EEVOU CWLIATOG O OMOIOGATOTE A6 TA LKA TOU EUGUTEDHATOR.

2. TMponyolpevn onovsuhodesia oTo eMinedo A oTa enineda nou Ba uroBAnBoly oe Bepanteia.

3. 30BapAG HOPGNAC OOTEOTIOPWAN, TIOL HTTOPE( Va ATOTEENEL EMAPKNA TTABEPOTOINaN.

4. MaBAoE(C ToU EVBEXETAI va AOKAGOLY UMEPBONKH TTiEO GTO 0GTO KAl Ta ENGUTELLIATA, GTTwWE COPApH TIAaXUOAPKIa A
£KGUNIOTIKEQ TTOBIOELC, AMOTEAODY OXETIKEQ AVTEVSEIEEIG. H mbhaon OXETIKA |iE T XPAON QUTLV Twy CUCKEUWY KATW ard
QuTéQ TIG CLVBNKeG TIPENEL va AndBei and Tov [aTpd, AapBAVOVTAG UTOYN TOUG KIVEUVOUG EVAVTL TWV OPENLV TIPOG TOV
aoBeviy.

5. AcBeveiq Tw Omoiwy To EMinedo SpacTNPEIBTTAG, N SIAVONTIKY KAVATNTA, N SIAVONTIKA SITaPax, © GAKOONHOG,

N KATAXENON VAPKWTIKGV OUGIGY, TO EMAYYEAUA | O TPOTIOG (WG HTIOPE va TIapEUBE! E TNV IKAVOTNTA TOUG va
KONOUBFGOLY LIETEYXEIPNTIKOUG TIEPIOPIGHOLG KAl Ol 0001 LMOPEi Va 0KAGOUY UMEPBONIKES TEGEIG OTO EUQBTEL|IA KATA
N SIGPKEIA EMOUAWONG OOTWV KAl Ol OO0l PMTOPET va SIATPEXOLV LPNAGTEPO KIVELVO YIa QVETIAPKEIQ EPPUTELIATORG.

6. Onowdnrote naBnon n oroia dev MeplypadeTal OTIG EVOEIEEIQ XPMONG.

OpioEveg KPUNOTIKEG VOTOI | UTOKEILEVEG GUOIOAOYIKES TIABATEIS, BMwG SIABATNG f PEULATOEIBAG apBpiTSa, Hropel va

£MNPEACOLY T BIaBIKAsia EMOUAWONG, QUEAVOVTAG CLVEMWG ToV KivBLVO Bpadong Tou ELGUTECLATOG.

pionego implantu nigdy nie wolno wszczepiat ponownie. Mimo iz wyrob moze wydawaé sig nieuszkodzony, moze mieé
niewielkie wady oraz pozostaloci wewnetrznych naprezef, kiére moga doprowadzié do peknigcia.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Systemy plytek piersiowo-ledzwiowych PLYMOUTH® sa warunkowo dopuszczone do stosowania w érodowisku MR. Pacjent,

kt6remu wszczepiono wyréb, moze by bezpiecznie poddany badaniu RM, jezel spelnione sa nastepujace warunki:

« Statyczne pole magnetyczne, wylacznie 1,6 Tlub 3,0 T

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

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

« Tylko cewka kwadraturowa do obrazowania ciala

W okresionych powyzej warunkach badania systemy piytek piersiowo-ledzwiowych PLYMOUTH nie powinny powodowa wzrostu
temperatury przekraczajacego 3,5°C po 15 minutach ciaglego skanowania.

Artefakty na obrazie nie powinny przekraczac 55 mm od wyrobu w przypadku badania w sekwencj impulsowe] gradient echo w
systemie MR 3,0 T.

PRZECIWWSKAZANIA

Uzywanie systemu plytek piersiowo- PLYMOUTH® jest e U pacientéw z nastepujacymi schorzeniami:

1. Gzynna infekcja ustrojowa, infekcja zlokalizowana w miejscu proponowane] implantaci lub jesi u pacjenta rozpoznano alergie
lub nadwrazliwosé na cialo obce z materialow, z ktorych wykonano implant.

2. Wezedniejsze zespolenie na leczonym poziomie(-ach).

3. Ciezka osteoporoza, ktéra moze uniemozliwiac odpowiednie zespolene.

4. Stany, ktére moga wywolywac nadmierne naprezenia na kosc i implanty, np. duza otylosé lub choroby zwyrodnieniowe badz
przeciwwskazania wzgledne. Decyzje o stosowaniu wyrobéw w takich przypadkach musi podjac lekarz po uwzglednieniu
zagrozen oraz korzysci dla pacjenta.

5. Pacjenci, ktorych aktywnos¢, zdolnosci intelektualne, choroby psychiczne, naduzywanie alkoholu, uzaleznienie od substancji
psychoaktywnych, praca zawodowa lub styl zycia moga zakicac zdolnose do przestrzegania ograniczef pooperacyinych
oraz ktérzy moga powodowat zbyt duze naprezenia na implant w okresie gojenia koscl oraz osoby, ktére moga by narazone
na podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu.

6. Wszelkie stany nieopisane we wskazaniach do stosowania.

Niektére choroby zwyrodnieniowe Iub zwigzane z nimi stany fizjologiczne, takie jak cukrzyca lub reumatoidalne zapalenie stawow,
moga zmienié proces gojenia, zwigkszajac w ten sposeb ryzyko peknigcia implantu.

Zaburzenia psychiczne Iub fizyczne ograniczajace zdolnos¢ pacienta do przestrzegania niezbgdnych ograniczef lub §rodkéw
ostroznosci moga narazié pacjenta na szczegolne ryzyko w trakcie rehabilitacii pooperacyine

Czynniki takie jak masa ciala pacjenta, poziom aktywnosci i przestrzeganie instrukcii dotyczacych wagi lub obciazen maja wplyw
na naprezenia, na jakie narazony jest implant

OPAKOWANIE

Implanty oraz instrumenty moga by¢ dostarczane w wersji zapakowane i jalowej (sterylizacja promieniowaniem gamma). Nalezy
sprawdzi¢ ciaglosé jalowego opakowania, aby upewnic sie, ze nie doszlo do utraty jalowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy
dokladnie sprawdzié pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzi¢ wszystkie elementy, aby upewnic sie,
2e nie doszlo do ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych opakowar ani produktow nie nalezy uzywac. Nalezy zwrécié je do
firmy Globus Medical. W trakcie operacii po ustaleniu wiasciwego rozmiaru nalezy wyja¢ produkty z opakowania, stosujac technike
aseptyczna.

Zestawy instrumentow sa niejalowe i przed uzyciem wymagaia sterylizacji para wodna, jak opisano ponizej w punkcie
STERYLIZAGJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty nalezy wyczyScic, jak opisano ponizej w punkcie
CZYSZCZENE.

PRZYGOTOWANIE | UZYTKOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy obsfugiwa ostroznie. uzycie lub

do uszkodzenia i/lub potencialnej sterki. Przed operacig produkty nalezy sprawdzic, aby upewnié sie, ze dzwalaﬁ prawidiowo.
Wszystkie produkty nalezy sprawdzié przed uzyciem, aby upewnic sie, ze nie ma niedopuszczalnych zmian, takich jak koroza,
przebarwienia, ukruszone elementy, pekniete zgrzewy itd. Niesprawnych lub uszkodzonych elementow nie nalezy uzywad i nalezy
2wrécic je do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku kidrych jest to moziiwe, nalezy ¢ przed do czyszozenia.
Wiszystkie uchwyty nalezy odiaozye. Instrumenty mozna o2y ponownie po sterylzacii Instrumenty nalezy czyscié 2
srodkow przed ai jem do jalowego pola chirurgicznego lub (esi

dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical

Czyszezenie | dezynfekcig instrumentéw mozna wykonac w wyzsze] temperaturze za pomoca rozp 6 jacych
adehydu. Gayszozenie | ockazanie musi obeimowac zastosowanie obojgtnych érodkow Gzyszczacych, a nasteprie plokanie

wodg dejonizowana. Uwaga: niektdre roztwory czyszczace, np. zawierajace formaling, aldehyd glutarowy, wybielacz, ilub inne
zasadowe $rodki moga dc do u niektérych wyrobow, zwlaszcza instrumentéw. Roztworow takich
nie nalezy uzywac.

W przypadku czyszczenia instrumentéw po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacja nalezy zastosowac ponizsze

metody:

1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrze¢, aby usuna¢ widoczne zabrudzenia i zanurzyé je lub ostonic mokrym

recznikiem, aby uniknaé zaschnigcia zanieczyszczen.

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktdrych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac

Splukat instrumenty pod biezaca woda  kranu, aby usunaé widoczne zabrudzenia. Kanaly nalezy przeplukac co najmniej

3-krotnie do momentu, w ktorym przestang wyplywac z nich zabrudzenia.

4. Postepuiac zgodnie z zaleceniami , nalezy ¢ Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny).

5. Zanurzy¢ instrumenty w detergencie | pozostawi¢ na co najmniej 2 minuty.

6. Uzyé szozotki z migkkim wiosiem, aby dokladnie oczysci¢ instrumenty. Kanaty oczyéci¢ za pomoca podiuznej szczotki
Zwrbeié szczegoing uwage na obszary trudno dostepne.

7. Za pomoca jalowej strzykawki pobrad roztwér
do momentu, w ktérym nie beda wyplukiwaly sie zabrudzenia.

8. Wyjac instrumenty z detergentu i spiukac je pod biezaca woda z kranu

9. Postepuiac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowa Enzol® (ub podobny detergent enzymatyczny) w myjce
ultradzwigkowej.

10. Calkowicie zanurzyé instrumenty w myjce ultradZwigkowe] | upewnic sie, ze detergent znajduje sie w kanalach, przepiukuiac

je. Przeprowadza¢ sonikacig przez co najmniej 3 minuty.

Wyja¢ instrumenty z detergentu i plukac je pod biezaca woda dejonizowana lub woda oczyszczona w procesie odwréconej

osmozy przez co najmniej 2 minuty.

12, Osuszy¢ instrumenty za pomoca czystej i suchej szmatki oraz prefiitrowanego sprezonego powietrza.

13, Obejrzec kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sg zabrudzenia, powtorzy¢ proces czyszczenia,
zaczynajac od punktu 3

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna skontaktowat sig pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podrecznik techniki

chirurgicznej mozna uzyskaé w firmie Globus Medical.

STERYLIZACJA

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

2.
3.

6 kanaly i trudno dostgpne obszary

Jalowe implanty oraz promieniowaniem gamma w procesie gwarantujgcym poziom zapewnienia
jalowosci (SAL) wynoszacy 10°. Produkty Jalowe sa pakowane w zgrzewane podwdjne torebki foliowe. Termin waznosci mozna
Znalez¢ na etykiecie na opakowaniu. Produkly uwazane s za jalowe, o ile opakowanie nie zostalo otwarte lub uszkodzone.

Niejalowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujace poziom zapewnienia jalowosci (SAL) wynoszacy 10°.
Zaleca sig uzycie opakowania zgodnie z wytycznymi Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAM) ST79,
Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterity Assurance in Health Care Faciltes. Uzytkownik koricowy odpowiada
za stosowanie wylacznie sterylizatorow i (np. opakowar ), torebek 1, wskaznik
chemicznych, wskaznikéw biologicznych oraz kaset sterylizacyjnych), kidre sa przeznaczone do stosowania w wybranym cyklu
sterylizac (czas | temperatura).

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika inego w celu
zaladowanych opakowar graficznych nalezy uwzglednic ponizsze zalecenia:
Zalecane parametry sterylzacji podano w tabeli ponize.

Mozna stosowac tylko sztywne pojernniki yine przeznaczone do podczas sterylizacji z proznia wstepna.
* Nalezy wybrac sztywny pojemnik sterylizacyiny o minimainej calkowitej powierzchni fira wynoszacej 176 in? lub wyposazony w
co najmniej cztery (4) fitry o $rednicy 7.5 in.
W sztywnym pojernniku sterylizacyinym nie wolno ¢
graficznego ani jego zawartosci.
Aby zapewni¢ optymalna wentylacie, moduly/statywy wolnostojace Iub pojedyncze wyroby nalezy umiescic w koszu bez
ukladania w stosy.
Nalezy przestrzega instrukcji obstugi wydane] przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyinego. W razie pytan nalezy
skontaktowac sig z producentem pojemnika.
* Dodatkowe informacje dotyczace stosowania sztywnych pojemnikow sterylizacyjnych mozna znalezé w AAMI ST79.

terylizowania wyrobw firmy Globus oraz

wigcej niz jednego (1) zatadowanego opakowania

W przypadku implantéw i instrumentéw dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sie sterylizacje (w opakowaniu lub w pojemniku)
w nastepujacy sposob:

AavonTKEQ A owiaTIKEG BAGBEQ TIOU EMNPEACOLY APVATIKA TV IKAVOTNTA CUHGPAWONG TOU COBEV LE TOUG OpEVOUG
TEPIOPIOLIONG A TIC TPOGUAGEELC HTIOPE! va BEGOULY Tov A0BEVA GE GNAVTIKG KIVBLVO KTA T SIAPKEI TNQ LETEVXEIPNTIKAC
anoKaTaoTaona.

Mapéyovteg, 6rwe To BAGPOG Tou acBevA, TO EMiNEdO SPATTNPIBTNTAG KAl N CUHMOPPWON HE TIG 0BNYIES POPTIONG, EMNPEATOLV
TV KaTanévon oty oroia LMOBGMETAL TO eUGUTELLA.

ZYZKEYAZIA

AUTA Ta EUGUTEOLIATA KAl OPYAVA LMOPE! Va TIAPEXOVTA TPOCUOKELAGHEV KAl TOCTEIPWLEV, XPNGIOTIOVTAG aKTvoBoia
Yapa. H akepaioTTa TG AMOCTEIPWUEVIG CUOKEUaIag Mpémet va eAeyxBei yia va BeBaiwdel 6Tt Sev éxel EmnPeaoTel n
OTEIPOTNTA TWV MEPIEXOLEVWY. TPV ANG T XPAGN, 80l MIPETTEN VA ENEYXETAL POOEKTIKG EQV N CUCKELAGIA EPIEXEN OAG T
egaptApaTa kat npérnet va eAeyxBooy 16ha Ta yiava fre oT Sev unapxet kapia gnpi. Ot
OUOKEUQOIEG ) T TIPOIOVTA TIOL £XOLY UTOOTE (et BEV TIPENEL VAl X Ovial, Al va Tl ot Globus
Mediical. KaTé T SIGPKEIQ TOU XEIPOUPYEIOL, Aol KABOPIOTE TO OWOTO HEVEBDS, AdAIPESTE Ta TPOIGVTA NG T GuKeacia
XPNOWOTIOWVTAG BONTTN TEXVIKI].

Ta 0BT OPYAVWY TIGPEXOVTAL L QOOTEIPWHEVA KOl TTOGTEIPMVOVTQL E ATHO, TIPIV QIO TN XPHOT, GTIWG EQYPAPETAl TNV
evomTa ANOZTEIPOZH apakdtw. MeTé T xion f Ty éKBeon o6 Aépwiia, Ta 6pyava Tipértet va Kabapilovral, orwe
nepypAdETal TNV EVETNTA KAGAPIZMOS Mapakatw.

XEIPIZMOZ KAI XPHEH

O XEIPIOHGG GAWV TWwV OPYAVWY KO EPPUTEVHATLY MPETIEL VA YIVETL HE TIPOCOXTT. H AQvBaopévn XPrion f XEIPIOHGE HITopel va
0BNYrioe! oY TPGKkANIEN UGG fykat o Tu8avi] SuoherToupyia. MWV AN To XEYPOUpYEio, T MPOIGVTa Ba TIpETEL va EAéyyovTal
Yia va BeBawdel 6T ABToupyoov owoTd. OAa Ta paIGVTa MPEME! va EMBEWPOOVTAL TPV Artd TN XPion Yia va eBawdei omt Sev
UMAPXE! Kapia HN AMOBEKTY GBOPA, GTIWG SIABPWON, AMOXPWHATIOLGE, ONUAGIC, PAYOLEVES obpayice, KTA. Ta dpyava ou
eV AEtmoupyoly 1 Mou apoustaZouy Inui Gev MpEMtet va xprioionon8osy, A rpértet va ertoTpagodv oty Globus Medical.
KAOAPIZMOZ

'OAa Ta 6pyava Mou HNopolY va nBosy npériet va OVTa Via Tov kaBapiopd. OAeG o1 AaBEG
Tpérte va anoouv8eB0v. Ta 6pyava HITopoly Va ENAVacLVaPHOAOYNBOUY LETA TNV ANooTeipwan. Ta 6pyava mpére va
KABAPIGTOOV piE T X0i0T OUBETEPWY KABAPICTIKAY TIPIV GO TNV GMOCTEIPWON KOl EI0QYWYT] OE GTEIPO XEIOUPYIK TIESIO 1 (EGV
1ox0e) TV emoTPOdr] Tou TIPoiGVTOG 0T Globus Medical.

O KaBaPIOHOE KAl AMOAVLIAVON TWY OPYAVWY LMOPODY VA TIpayLATononoby pe SIaAUTeq Xwpic GABEDBEC Oe UPNAOTEES
BEPHOKPQOIES. O KABAPIGG Kal QOAGHAVON MEETE VA MEpAHBAVOLY T XOro OUBETEPWY KABAPIOTIKWY KAl HETA

TNV EKTTAUON HE QTIOVISHEVO VEO. ZNUElwON: 0PIOEVA KABGPIOTIKA BIGABATA BTIWG QUTA TIOU TIEPIEXOY GOPHGNT,
YAOUTAAABEDEN, AEUKAVTIKG /el GAAG GAKGNKG KABAPIOTIKG HITOPE Val TIPOKAAECOUY TG OE OPIGHEVES GUOKEUEG, 1Bl0TEpa
e Opyava. Ta SIEAGKATA AUTA Sev TIPETE! Va XPNOIOTONBOUY.

Mpénet va podvtal ot akdouBol PEBoSOI KABapIoHOD KATA ToV KaBaPIoU6 0pyavwy PETA TN XpHon A £KBean oe Apwpa ada
Kal MPW AN TNy anooTeipwon

‘ Metoda ‘ Typ cykiu ‘ Temperatura ‘ Czas ekspozycii ‘ Czas suszenia ‘

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

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylzacii tylko tego wyrobu. Jesli do steryizatora dodawane s inne produkty, zalecane
parametry nie obowlazu/a i uzytkown/k musi ustalic nowe parametry cykiu. musi zostac oraz
byé Nalezy ciagle testy w celu potwierdzenia inaktywacii wszystich form
Zywych dmbnousmp .

TLUMACZENIE SYMBOLI

ILOSC

WYLACZNIE NA RECEPTE

WARUNKOWO
DOPUSZCZONY DO
STOSOWANIA W
SRODOWISKU MR




