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IMPORTANT INFORMATION

ON THE SILC® FIXATION SYSTEM
DESCRIPTION
The SILC® Fixation System consists of bands and cords, clamps to mate with 4.5mm-6.5mm diameter rods, and associated
manual surgical instruments. Bands and cords are manufactured from polyethylene terephthalate (PET). The bands have
commercially pure titanium tips, as specified in ASTM F67, which are detached after insertion and are not intended to be
implanted. The clamps are manufactured from titanium alloy, cobalt chromium molybdenum alloy, or stainless steel, as
specified in ASTM F136, F138, F1295, F1472, and F1537. Due to the risk of galvanic corrosion following implantation, stainless
steel implants should not be connected to titanium, titanium alloy, or cobalt chromium molybdenum alloy implants

INDICATIONS
The SILC® Fixation System consists of temporary implants for use in orthopedic surgery. The system is intended to provide
temporary stabilization as a bone anchor during the development of solid bony fusion and aid in the repair of bone fractures.
The indications for use include the following applications:
« Spinal trauma surgery, used in sublaminar, interspinous, or facet wiring techniques;
« Spinal reconstructive surgery, incorporated into constructs for the purpose of correction of spinal deformities such
as idiopathic and neuromuscular scoliosis in patients 8 years of age and older, adult scoliosis, kyphosis, and
spondylolisthesis;
« Spinal degenerative surgery, as an adjunct to spinal fusions.

The SILC® Fixation System may also be used in conjunction with other medical implants made of similar metals whenever
“wiring" may help secure the attachment of other implants

WARNINGS

The safety and effectiveness of spinal systems have been established only for spinal conditions with significant mechanical
instabilty or deformity requiring fusion with instrumentation. These conditions are significant mechanical instability or deformity
of the thoracic, lumbar, and sacral spine secondary to degenerative disc disease, spondylolisthesis with
objective evidence of neurologic impairment, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor and failed previous fusion
(pseudoarthrosis). The safety and effectiveness of these devices for any other conditions are unknown.

Components of this system are manufactured from titanium alloy, stainless steel and cobalt chromium molybdenum alloy
Mixing of stainless steel implant components with different materials is not recommended for metallurgical, mechanical and
functional reasons.

Mental or physical impairment which compromises a patient's ability 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,

ADDITIONAL WARNINGS FOR PEDIATRIC PATIENTS

The use of fixation in the pediatric population may present additional risks when patients are of smaller stature and skeletally
immature. Pediatric patients may have smaller spinal structures that may increase the risk of malpositioning and neurological
or vascular injury. Patients not skeletally mature that undergo spinal fusion procedures may have reduced longitudinal spinal
growth, or may be at risk for rotational spinal deformities (*crankshaift phenomenon”) due to continued differential growth of
the anterior spine.

Pediatric patients may be at increased risk for device-related injury because of their smaller stature

Additional fixation is required at the cephalad and caudal ends of the construct in scoliosis surgery, especially in case of
obesity, extreme kyphosis or muscular weakness, except where additional fixation would increase the risk (o the patient

Band passage around the transverse process and interspinous fixation are only to be performed in adult patients.

PRECAUTIONS

The implantation of fixation 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 implants,

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.

Based on fatigue testing results, the surgeon should consider the levels of implantation, patient weight, patient activity level,
other patient conditions, etc., which may impact on the performance of this system

ADDITIONAL PRECAUTIONS FOR PEDIATRIC PATIENTS
The implanting surgeon should consider carefully the size and type of implants most suitable for the pediatric patient's age,
size, weight and skeletal maturity.

Since pediatric patients may have additional growth potential following implant surgery, the likelinood of a subsequent removal
and/or revision surgery is greater than in adult patients.

MRI SAFETY INFORMATION

The SILC® Fixation System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested
for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of SILC® Fixation System in the MR environment is
unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications for this system are similar to other commercially available posterior spinal fixation systems. Contraindications
include but are not limited to the following
« Active systemic or local infection
« Obesily
« Pregnancy
o Mental ilness
* Severe osteoporosis
« Sensitivities/allergy to metals or polymers
« Soft tissue deficit not allowing sound closure
« Patients unwilling or unable to follow postoperative instructions
« Any medical or physical condition that would preclude the potential benefit of spine implant surgery
« Congenital abnormalities, tumors or other conditions that would prevent secure component fixation that has the potential
to decrease the useful life of the device
« Any medical or mental condition which could exclude the patient at high risk from surgery of this severity

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

COMPLICATIONS AND POSSIBLE ADVERSE EVENTS

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

Loosening, bending or breakage of components

Displacement/migration of device components

Tissue sensitivity to implant material

Potential for skin breakdown and/or wound complications

Non-union or delayed union or mal-union

Infection

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

« Dural tears, cerebral spinal fluid leakage
o Fracture of vertebrae
« Foreign body reaction (allergic) to components or debris
o Vascular or visceral injury
« Change in spinal curvature, loss of correction, height and/or reduction
« Urinary retention or loss of bladder control or other types of disorders of the urogenital system
« lleus, gastritis, bowel obstruction or other types of gastrointestinal system compromise
« Reproductive system compromise including impotence, sterilly, loss of consortium and sexual dysfunction
« Pain or discomfort
« Bursitis
« Decrease in bone density due to stress shielding
« Loss of bone or fracture of bone above or below the level of surgery
« Bone graft donor site pain, fracture, and/or delayed wound healing
* Restriction of activities
« Lack of effective treatment of symptoms for which surgery was intended
« Death
PACKAGING

These implants may be supplied pre-packaged and sterile, using gamma irradiation. The integrity of the sterile packaging
should be checked to ensure that sterility 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.

Implants and instruments may be provided nonsterile and are steam sterilized prior to use, as described in the STERILIZATION
section below. Following use or exposure to soi, instruments must be cleaned, as described in the CLEANING section below.

HANDLING

Allinstruments and implants should be treated with care. Improper use or handling may lead to damage andjor possible
malfunction. Instruments should be checked to ensure that they are in working order prior to surgery. Al instruments 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

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

Cleaning and disinfecting of instruments can be performed with aldehyde-free solvents at higher es. 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 soll, and prior to

sterilization:

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

2. Disassemble al instruments that can be disassembled

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

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

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

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

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

8. Remove the instruments from the detergent and rinse them in running warm tap water.
9. Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer's recommendations in an ultrasonic cleaner.
10. Completely immerse the instruments in the ultrasonic cleaner and ensure detergent is in lumens by flushing the lumens

Sonicate for a minimum of 3 minutes
Remove the instruments from the detergent and rinse them in running deionized water or reverse osmosis water for a
minimum of 2 minutes

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

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

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

STERILIZATION

The clamps and instruments are provided non-sterile. Bands and cords are only available sterile

1

Sterile implants are steriized by gamma radiation, validated to ensure a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°. Sterile products
are packaged in a heat sealed, double foil pouch. The expiration date is provided in the package label. Do not use if expired
These products are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged. Sterile implants meet pyrogen
limit specifications.

Nonsterile implants and instruments have been validated to ensure an SAL of 10°. The use of an FDA-cleared wrap is
recommended, per the Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to
Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. It is the end user's responsibility to use only steriizers
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PACKAGING

These implants may be supplied pre-packaged and sterile, using gamma irradiation. The integrity of the sterile packaging
should be checked to ensure that sterility 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.

Implants and instruments may be 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
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inspected prior to se to ensure that there is no unacceptable deterioration such as corrosion, discoloration, pitting, cracked
seals, etc. Non-working or damaged instruments should not be used, and should be returned to Globus Medical.

CLEANING

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

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

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

sterilization:

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

2. Disassemble all instruments that can be disassembled

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

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

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

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

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

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

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

10. Completely immerse the instruments in the ultrasonic cleaner and ensure detergent is in lumens by flushing the lumens.
Sonicate for a minimum of 3 minutes

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

minimum of 2 minutes.
12. Dry instruments using a clean soft cloth and filtered pressurized air.

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

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

STERILIZATION
The clamps and instruments are provided non-sterile. Bands and cords are only available sterile

Sterile implants are sterilized by gamma radiation, validated to ensure a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°. Sterile products
are packaged in a heat sealed, double foil pouch. The expiration date is provided in the package label. Do not use if expired.
These products are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged. Sterile implants meet pyrogen
limit specifications.

Nonsterile implants and instruments have been validated to ensure an SAL of 10, The use of a wrap is recommended, per
the Association for the Advancement of Medical Instrt (AAMI) ST79, Ct Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities. It is the end user’s responsibility to use only sterilizers and accessories
(such as sterilization wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization cassettes) that
are designed for the selected sterilization cycle 18 (time and .

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

* Recommended sterilization parameters are listed in the table below,

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

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

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

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

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

For implants and instruments provided NONSTERILE, is (wrapped or containerized) as follows:
Method Cycle Type Temperature Exposure Time Drying Time
Steam Pre-vacuum 132°C (270°F) 4 minutes 30 minutes
Steam Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes 30 minutes

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

and (such as sterilization wraps, pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization
cassettes) that have been cleared by the FDA for the selected sterilization cycle specifications (time and temperature).

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

« Recommended sterilization parameters are listed in the table below.

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

« When selecting a rigid sterilization container, it must have a minimunn filter area of 176 in” total, or a minimurn of four (4) 7.5in
diameter filters.

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

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

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

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

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

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

CAUTION: Federal (USA) Law restricts this Device to Sale by or on the order of a Physician.
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WICHTIGE INFORMATIONEN
ZUM SILC® FIXATIONSSYSTEM
BESCHREIBUNG
Das SILC® Fixationssystem besteht aus Bandern und Schnren, Klemmen passend zu Staben mit 4,5 mm bis 6,6 mm
Durchmesser und den zugehérigen handgefahrten chirurgischen Instrumenten. Bander und Schnare bestehen aus
Polyethylenterephthalat (PET). Die Bander haben Spitzen aus Reintitan gemaB ASTM F67, die nach dem Einfuhren
entfernt werden und nicht zur Implantation vorgesehen sind. Die Klemmen bestehen aus einer Titanlegierung, Kobalt-
Chrom-Molybdan-Legierung oder rostireiem Edelstahl gemaB den Spezifikationen in ASTM F136, F138, F1295, F1472 und
F1537. Aufgrund des Risikos der galvanischen Korrosion darfen Implantate aus Edelstahl nicht mit Implantaten aus Titan,
Titanlegierung oder Koball-Chrom-Molybdan-Legierung verbunden werden.

INDIKATIONEN
Das SILC® Fixationssystem besteht aus temporaren Implantaten fur die orthoadische Chirurgie. Das System ist zur
temporaren Stabilsierung als Knochenanker wahrend der Bildung einef festen Knochenfusion und zur Unterstatzung von

i Knochenbriichen vorgesehen. Indikationen schiieBen die nachstehenden Applikationen ein
Wirbelsaulenoperation, sublaminare, interspinale oder Facetien- Drahtschienungstechniken;
Rekonstruktive Wirbelsaulenchirurgie, eingebunden in Konstruktionen zur Korrektur von Wirbelsaulendeformitaten wie
idiopathische und neuromuskulére Skoliose bei Patienten im Alter von 8 Jahren oder lter, adulter Skoliose, Kyphose und
Spondylolisthese;
Wirbelsaulenoperation bei degenerativen Erkrankungen, als Erganzung zur Wirbelsaulenfusion

.

Das SILC® Fixationssystem kann auch mit anderen m aus ahnlichen Materialien eingesetzt
werden, wenn eine Drahtschienung zur Sicherung einer Befestigung oder anderer Implantate beitragen kann.

WARNUNGEN

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Wirbelsaulensysteme wurden nur fiir Wirbelsé kungen mit

mechanischer Instabilitat oder Deformitat bestétigt, die eine Fusion mittels Instrumentation erfordern. Diese Erkrankungen

sind: Signifikante mechanische Instabilitat oder Deforrmerung der thorakalen Wirbelsaule, sekundér zur degenerativen

Spondylolisthese mit objektiven Anzeichen einer r Fraktur, Luxation, Skoliose, Kyphose,
tumore und fehigeschlagene vorangegangene Fusion (Pseudarhrose). Die Sicherhet Und Wirksamkeit dieser

Produkte bei allen anderen Erkrankungen st nicht bekannt.

Die Komponenten dieses Systems sind aus einer Titanlegierung, Edelstahl oder einer Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung
gefertigt. Das Mischen von Edelstahlimplantat-Komponenten mit anderen Materialien wird aus metallurgischen, mechanischen
und funktionalen Griinden nicht empfohlen

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

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

ZUSATZLICHE WARNUNGEN FUR PADIATRISCHE PATIENTEN

Die Verwendung der Fixierung in der padiatrischen Bevdlkerung kann bei Patienten mit geringerer KérpergroBe und

nicht ausgewachsenem Skelett mit zusatzlichen Risiken verbunden sein. P4diatrische Patienten besitzen leinere
Wirbelsaulenstrukturen, was das Risiko einer falschen Platzierung, einer neurologischen Verletzung oder einer GeféBverletzung
erhéhen kann. Patienten mit nicht ausgewachsenem Skelett, die sich einer operativen Wirbelsaulenversteifung unterziehen,
kénnen ein reduziertes Langenwachstum der Wirbelsaule aufwewsen oder dem Risiko von Wirbelséulenrotationen (,Crankshaft-
Phanomen) aufgrund eines anhaltenden ur der anterioren Wirbelsaule ausgesetzt sein

Padiatrische Patienten kénnen aufgrund inrer Kleineren Statur ein erhdhtes Risiko fur implantatbezogene Schadigungen
aufweisen.

Eine zusétzliche Fixation am kranialen und am kaudalen Ende der Konstruktion ist bei Skoliose-Eingriffen erforderlich,
insbesondere bei Vorliegen von Adipositas, extremer Kyphose oder Muskelschwache, sofer sich durch eine solche
zusatzliche Fixation das Risiko fur den Patienten nicht erhoht

Ein Verlauf des Bands um den Querfortsatz und eine interspinale Fixation sind nur bei adulten Patienten zuléssig.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen von Fixationssystemen darf nur von erfahrenen Wirbelsaulenchirurgen mit spezifischer Schulung in der
Verwendung dieses Systems durchgefihrt werden, da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handett,
das ein Risiko schwerwiegender Verletzungen des Patienten birgt. Bei der Wahl des Implantats sind die préoperative Planung
und die Patientenanatomie zu bericksichtigen

Chirurgische Implantate sind NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH vorgesehen und drfen nicht wiederverwendet
werden. Explantierte Implantate drfen keinesfalls erneut implantiert werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es
kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fuhren kénnen.

Basierend auf den Ergebnissen von Ermiidungstests muss der Chirurg die Positionen der Implantation, das Gewicht des
Patienten, das Patientenaktivitatsniveau, weitere Merkmale des Patienten usw. bertcksichtigen, die sich auf die Leistung
dieses Systems auswirken kdnnen.

ZUSATZLICHE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR PADIATRISCHE PATIENTEN

Der implantierende Chirurg muss sorgfalig GroBe und Typ von Implantaten prifen und bestméglich auf das Alter, die GroBe,
das Gewicht und die des 1 Patienten abstimmen

Da padiatrische Patienten nach der Implantation weiter wachsen kénnen, ist die Wahrscheinlichkeit eines nachfolgenden
Eingriffs zur Entfernung und/oder Revision groBer als bei erwachsenen Patienten.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Das SILC® Fixationssystem wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in MR-Umgebungen untersucht. Es wurde nicht auf
Erhitzung, Migration oder Bildartefakte in einer MR-Umgebung getestet. Uber die Sicherheit des SILC® Fixationssystems in der
MR-Umgebung ist nichts bekannt. Eine MR-Untersuchung von Patienten, bei denen dieses Produkt implantiert ist, kann beim
Patienten zu Verletzungen fihren

KONTRAINDIKATIONEN
Kontraindikationen dieses Systems sind ahnlich denen anderer kommerzieller posteriorer Wirbelsaulen- Zu
den Kontraindikationen gehtren u.a.:
* Aktive systemische oder lokale Infektion
Fettleibigkeit
Schwangerschaft
Seelische Erkrankungen
Schwere Osteoporose

gegeniiber Metallen oder
Gewebedefizit, welches einen guten Wundverschluss verhindert
Patient ist nicht Willens oder in der Lage, postoperativen Anweisungen zu folgen
Jegliche medizinische oder kdrperliche Krankheitsbilder, die den ) Nutzen einer implantation
ausschlieBen wiirden
Kongenitale Abnormalitaten, Tumore oder andere Krankheitsbilder, die eine sichere Komponentenfixierung verhindern
und somit die Nutzungsdauer der Vorrichtung verkiirzen wiirden
« Jeder medizinische oder mentale Zustand, der dazu fiihrt, dass der Eingriff ein hohes Risiko fir den Patienten darstellt

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

KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Vor der Operation sollten Patienten aiber die méglichen unerwanschten Ereignisse und die zur Korreklur der Ereignisse
méglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklart werden

Lockern, Verbiegen oder Zerbrechen von Komponenten

. der Implar ten
« Emplindiichkeitsreaklionen des Gewebes auf das Implantationsmterial
« Moglicher Hautabbau und/oder Wundkomplikationen
« Pseudarthrose oder verzogerte Verbindung oder schlechte Verbindung
o Infektion
« Nervenschaden einschlieBlich Verlust neurologischer Funktionen (Sinnes- bzw. Bewegungsparalyse), Dysasthesie,
Hyperasthesie, Parasthesie, Radikulopathie, Reflexdefizit, Cauda-equina-Syndrom
« Duraverletzungen, Ausfluss der Gehirm-Riickenmarks-Flissigkeit
« Wirbelfraktur
« Fremdksrperreaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten oder Bruchstiicke
« Viszerale oder vaskuldre Verletzungen
« Anderung der Wirbelsaulenkrimmung, Verluste der Korrektur, Hohe und/oder Repositionierung
« Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Erkrankungen des Urogenitalsystems
 lleus, Gastritis, Darmobstruktion oder andere Arten gastrointestinaler Systemstérungen
« Storungen des Reproduktionssystems einschiieBlich Impotenz, Steriitat, Verlust der ehelichen Lebensgemeinschaft und
Sexualstorungen
« Schmerzen oder Beschwerden
« Bursitis
« Knochendichteverlust durch Stress-Shielding
« Knochenverlust oder -bruch ober- oder unterhalb der Operations-Segmenthshe
« Schmerzen, Bruch und/oder verzogerte Wundheilung an der Knochentransplantat-Entnahmestelle
« Einschrankung von Aktivitaten
« Fehlen von effektiven Mitteln zur Behandlung der Symptome, welche die Operation beheben solte
 Tod
VERPACKUNG

Diese Implantate sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert erhaltiich. Es muss die Unversehrthei

MISES EN GARDE SUPPLEMENTAIRES POUR LES PATIENTS PEDIATRIQUES
Le recours & une fixation chez la population pediatrique peut impliquer des risques supplémentaires lorsque les patients sont
de petite stature et ont un squelette immature. Les patients pédiatriques peuvent présenter es structures rachidiennes plus

La chirurgia della scoliosi richiede un'ulteriore fissazione alle estremita cefalica e caudale del costrutto, soprattutto in caso
di obesita, cifosi estrema o debolezza muscolare, tranne nei casi in cui I'ulteriore fissazione aumenterebbe il rischio per i
paziente.

[ dellelastico attorno al processo trasverso e la fissazione interspinosa possono essere eseguiti esclusivamente

petites qui peuvent augmenter le risque de mauvais positionnement et de Iésion neurologique ou vasculaire. Les patients
ayant un squelette immature qui sont soumis & des procédures d'arthrodése rachidienne peuvent connaitre une croissance
longitudinale réduite du rachis, ou étre exposés & un risque de X rotationnelles (« effet vilebrequin »)

en raison d'une croissance différentielle continue du rachis antérieur.

Les patients pédiatriques peuvent étre exposés & un risque majoré de Iésions lies au dispositif en raison de leur stature
plus petite.

Sauf dans la situation ou elle augmenterait le risque du patient, une fixation supplémentaire est requise aux
céphalique et caudale de la construction pour I chirurgie d'une scoliose, en particulier en cas d'obésité, de cyphose extréme
ou de faiblesse musculaire

Le passage des bandes autour de 'apophyse transverse et une fixation interépineuse doivent étre uniquement réalisés chez
les patients adultes.

PRECAUTIONS

Limplantation de systemes de fixation doit étre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis expérimentés, ayant
beénéficié d'une formation spécifique a I'utilisation de ce systeme ; 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 des implants.

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 étre endommage, il peut présenter des petites altérations
et des motifs de contraintes internes qui pourraient entrainer sa rupture.

D'aprés les résultats des tests de fatigue, le chirurgien doit tenir compte des niveaux dimplantation, du poids du patient, de
son niveau d’activité, d’autres états pathologiques qu'il pourrait présenter, etc., qui constituent des facteurs pouvant avoir un
effet sur les performances de ce systeme.

PRECAUTIONS SUPPLEMENTAIRES POUR LES PATIENTS PEDIATRIQUES

Le chirurgien en charge de I'implantation doit porter une grande attention au choix de la taille et du type des implants les
mieux adaptés au patient pédiatrique en fonction de 'age, de la taille, du poids et de la maturité du squelette de ce dernier.
Etant donné que la croissance est susceptible de se poursuivre chez les patients pédiatriques soumis & une chirurgie
d'implantation, la probabilité d'un retrait et/ou d'une chirurgie de révision ultérieure est plus élevée que chez les patients
adultes.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

La sécurité et la compatibilité du systeme de fixation SILC® n'ont pas tablies dans un environnement IRM.

L'échauffement, la migration ou I'artefact d'image de ce systéme dans un environnement IRM n'ont pas été testés. La sécurité
du systeme de fixation SILC® dans un environnement IRM est inconnue. L'examen d'un patient porteur de ce dispositif risque
de provoquer des blessures au patient

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications de ce systéme sont les mémes que celles qui se rapportent aux autres systémes de fixation rachidienne

postérieure dans le commerce. Les contre-indications incluent les suivantes (sans toutefois y étre limitées)
 Infection systémique ou locale active
* Obésité
* Grossesse
* Maladie mentale
* Ostéoporose sévére
« Sensibilités/allergie aux métaux ou aux polymeéres
+ Déficit des tissus mous ne permettant pas une fermeture saine
* Patients refusant ou incapables de suivre les instructions postopératoires
« Tout état médical ou physique qui exclurait la possibilté de tirer un bénéfice de la chirurgie d'implantation rachidienne

Anomalies congénitales, tumeurs ou autres états pathologiques qui empécheraient une fixation solide des composants,
avec le risque de raccourcir la durée de vie utile du dispositif

Tout état médical ou psychique pouvant exclure le patient s'il est exposé a un risque élevé en cas de chirurgie d'une telle
importance

Certaines maladies dégénératives et pathologi jacentes, telles que le diabete 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 Iimplant.

COMPLICATIONS ET EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

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

Desserrement, torsion ou rupture des composants

Déplacement/migration des composants du dispositif

Sensibilité du tissu aux matériaux de limplant

Possibilité de Iésions cutanées etiou de complications au niveau de la plaie

Absence ou retard de consolidation, ou cal vicieux

Infection

Lesions nerveuses, notamment perte de fonction neurologicue (sensorielle etiou motrice), paralysie, dysesthésie,
, déficit des réflexes, syndrome de la queue de cheval

.
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« Broches durales, fuite de liquide cepha\o rachidien

* Fracture de vertébres

« Réaction (allergique) 4 la présence d’un corps étranger (composants ou débris)

* Lésions vasculaires ou viscérales

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

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

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

« Compromission du systéme de T impuissance, stériité, privation du soutien conjugal, et troubles
sexuels

+ Douleur ou géne

* Bursite

* Diminution de la densité osseuse due au transfert des contraintes

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

* Douleur, fracture et/ou retard de cicatrisation de la plaie au niveau du site donneur du greffon osseux

* Restriction des activités

+ Absence de traitement efficace des symptémes pour lesquels la chirurgie a été pratiquée

* Déces

CONDITIONNEMENT

Ces implants peuvent étre fournis pré-embaliés et stérilisés par rayonnement gamma. L'intégrité de Pemballage stérile doit
&tre vérifiée pour s'assurer que la stérilité du contenu n'est pas compromise. Il est important de vérifier soigneusement
que e contenu du coffret est complet et qu'aucun composant n'est endommagé avant utilisation. Les coffrets ou produits

der Verpackung tberpriift werden, um die Steriitat des Inhalts sicherzustellen. Die Verpackung muss sorgféltig auf
Vollstandigkeit dberprift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig auf Beschadigungen zu
tberprafen. Beschadigte Verpackungen oder Produkte drfen nicht verwendet werden und missen an Globus Medical
zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroBe die Produkte unter den
blichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.

Die Implantate und Instrumente kénnen unsteril geliefert werden und missen vor Gebrauch dampfsterilisiert werden wie im
nachstehenden Abschnitt STERILISATION beschrieben. Nach Gebrauch oder bei Verschmutzung miissen die Instrumente
gereinigt werden wie im nachstehenden Abschnitt REINIGUNG beschrieben!

HANDHABUNG

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgemaBe Verwendung oder Handhabung
kann zu Beschadigungen und/oder moglichen Fehifunktionen fahren. Instrumente sind vor einem chirurgischen Eingriff auf
ihre Einsatzbereitschatt zu tberprafen. Alle Instrumente 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 dirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus
Medical zuriickgeschickt werden

REINIGUNG

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

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydifreien Losungsmitteln bei héheren Temperaturen
durchgefdhrt werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und
anschiieBendes Abspulen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsiésungen, z. B. solche,

die Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel konnen manche
Produkte, i e Instrumente, beschédigen; diese Losungen durfen nicht verwendet werden

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten nach Gebrauch oder Verunreinigung sowie
vor der Sterilisation einzuhalten:
Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtbaren
Verschmutzungen zu entfernen und vermeiden Sie deren Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit
sinem feuchten Tuch bedecken
. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.
Spulen Sie die Instrumente unter Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen
Spilen Sie die Hohlraume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespillt sind
Bereiten Sie Enzol® (oder ein hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gemas den Empfehiungen des Herstellers vor.
Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmittel und lassen Sie es mindestens 2 Minuten einwirken
Reinigen Sie die Instrumente grandlich mit einer weichen Burste. Verwenden Sie fur Hohiraume einen Pfeifenreiniger.
Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen
Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsiosung in eine sterile Spritze auf. Spiilen Sie alle Hohlréume und schwer
erreichbaren Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind
Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spilen Sie sie unter laufendem warmem Leitungswasser ab.
Bereiten Sie Enzol® (oder ein hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschallreinigungsgerat gema den
Empfehlungen des Herstellers vor.
Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschallreinigungsgerét und sorgen Sie dafur, dass sich
Reinigungsmittel in den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohlrgume ausspiilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall
behandeln
11. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter flieBendem
ntionisiertem Wasser oder Umkehr
12.Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefilterter Druckluft.
13.Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtprifung. Wiederholen Sie bei sichtbaren Verschmutzungen den
Reinigungsprozess ab Schritt 3
KONTAKT
Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus
Medical bezogen werden.
STERILISATION
Die Klemmen und Instrumente werden unsteril geliefert. Die Bander und Schnare sind nur steril erhaitiich
Sterile Implantate wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein Sterilitétsniveau von 10° SAL zu gewahrleisten
Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Diese Produkte konnen als
steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedfinet oder beschadigt wurde. Sterile Implantate erfullen die
vorgeschriebenen Grenzwerte fiir Pyrogene.
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Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Sterilitat bis auf einen SAL-Wert von 10 validiert.
GemaB Association for the Advancement of Medical 1 (AAMI) ST79, C Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facillties wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der
Endbenutzer ist dafir verantwortlich, dass nur Sterilisatoren und Zubehor (wie z. B. Sterilisations-Umschlagticher,
Sterilisationsbeutel, chemische Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fur die ausgewahiten
Sterilisationszyklus-Spezifikationen (Zeit und Temperatur) konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters mussen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Gerate und
beladene Graik-Behalter ordnungsgema zu steriisieren:

Die empfohlenen sind in der nachstehenden Tabelle aufgefahrt

« Es durfen nur stabile Sterilisationsbehdlter fur die Verwendung bei Dampifsterilisation mit Vorvakuum verwendet werden
* Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von
insgesamt 176 in’ (1135 cm?) oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7.5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

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

oder mussen ohne Stapeln in einen Behalterkorb gestellt werden, um eine
optimale Ventilation sicherzustellen
Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behalters sind zu befolgen; auftretende Fragen sind mit dem
Hersteller des entsprechenden Behlters zu klren.
« Weitere Informationen zur Verwendung stabiler Sterilisationsbehalter finden Sie in der AAMI ST79

Bei UNSTERIL gelieferten Implantaten und wird eine 1 (umhillt oder im Behalter) wie folgt
empfohlen:
Methode Zyklusart
Dampf Vorvakuum 132°C (270 °F) 4 Minuten 30 Minuten
Dampf Vorvakuum 134°C (273 °F) 3 Minuten 30 Minuten

Die Parameter wurden nur fir die Sterilisation dieser Vorrichtung validiert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator
gegeben werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu

Der muss gewartet und kalibriert sein. Es missen regelméBige Tests zur
Uberprufung der Abtdtung aller Formen werden.
SYMBOLE
MENGE
VERORDNUNGSPFLICHTIG

INFORMATIONS IMPORTANTES

SUR LE SYSTEME DE FIXATION SILC®
DESCRIPTION
Le systeme de fixation SILC® se compose de bandes et de cordes, de pinces qui s'accouplent avec des tiges de 4.5 mm-
6,5 mm de diametre, et des instruments chirurgicaux manuels associés. Les bandes et les cordes sont fabriquées en
polytéréphtalate d'éthyléne (PET). Les bandes sont dotées d'extrémités en titane de pureté commerciale, selon les
spécifications de la norme ASTM F67, qui sont détachées apres 'nsertion et ne sont pas destinées a étre implantées. Les
pinces sont fabriquées en alliage de titane, alliage chrome-cobalt-molybdéne, ou acier inoxydable, selon les spécifications
des normes ASTM F136, F138, F1295, F1472 et F1537. En raison du risque de corrosion galvanique apres limplantation,
les implants en acier inoxydable ne doivent pas étre connectés a des implants en titane, en alliage de titane ou en alliage
chrome-cobalt-molybdene.

INDICATIONS
Le systeme de fixation SILC® se compose d'implants temporaires destinés & étre utilisés dans le cadre d'une intervention
chirurgicale orthopédique. Le systéme est congu pour apporter une stabilisation temporaire en servant d'ancre osseuse
pendant la consolidation d'une fusion osseuse, ainsi que pour faciliter la réparation des fractures osseuses. Les indications
comprennent les applications suivantes
« Chirurgie d'un traumatisme rachidien, utilisé dans les techniques de cablage sous-lamaire, interépineux ou de facettes ;
« Chirurgie reconstructrice du rachis, incorporé dans des dispositifs de correction des déformations de la colonne
vertébrale, comme une scoliose idiopathique et neuromusculaire chez les patients agés de 8 ans et plus, une scoliose de
I'adulte, une cyphose et un spondylolisthésis ;
« Chirurgie dégénérative du rachis, en tant que traitement d'appoint aux arthrodéses rachidiennes

Le systeme de fixation SILC® peut également étre utilisé en association avec d'autres implants médicaux constitués de métaux
similaires dans toutes les situations ol un « cablage » peut aider a sécuriser la fixation des autres implants.

AVERTISSEMENTS

La séourité et I'efficacité des systemes rachidiens ont uniquement été établies pour les cas ol le rachis présente une

instabilité mécanique significative ou une déformation nécessitant une arthrodese avec instruments. Ces cas sont : une

instabilité mécanique significative ou une déformation du rachis thoracique, lombaire et sacré secondaire & une discopathie
. spondylolisthési avec preuve objective d'atteinte neurologique, fracture, dislocation, scoliose,

cyphose, tumeur du rachis, et arthrodese précédente sans résultat (pseudarthrose). La sécurité et I'efficacité de ces

dispositifs sont inconnues pour tous les autres cas.

Les composants de ce systéme sont en alliage de titane, en acier inoxydable et en alliage chrome-cobalt-molybdene. If est
déconseillé d'associer les composants implantés en acier inoxydable & d'autres matériaux pour des raisons métallurgiques,
mécaniques et fonctionnelles.

Une déficience mentale ou physique, qui compromet la capacité d'un patient & se conformer aux restrictions ou précautions
nécessaires, 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 a la charge
quiil peut porter ou supporter, ont un effet sur les contraintes auxquelles l'mplant est soumis.

ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical. Pendant I'opération chirurgicale, une fois
lataile ¢implant correcte déterminée, sorti és produis de Femballage &n appliquant une technigue asepligue.

Les implants et les instruments peuvent étre fournis non stériles et doivent étre stérilisés & la vapeur avant utilisation, tel que
décrit dans 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

Tous les instruments et implants doivent étre traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation inappropriée peut conduire
aun endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Les instruments doivent tre vérifiés afin de s'assurer quils
sont en bon état de fonctionnement avant Intervention chirurgicale. Une inspection de tous les instruments simpose avant
leur utilisation 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 étre utilisés et doivent étre
renvoyés a Globus Medical

NETTOYAGE
Tous les instruments pouvant tre démontés doivent étre désassemblés pour le netioyage. Toutes les poignées doivent étre
détachées. Les instruments peuvent étre apresla 1 L oivent étre netloyés a laide

e
de nettoyants neutres avant d'étre stérilisés et posés sur un champ ch\rurg\ca\ stérile ou d'étre renvoyés (e cas échéant)
4 Globus Medical

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués a 'aide de solvants sans aldéhyde portés & haute
température. Pour le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d'utiliser des nettoyants neutres, puis de procéder
aun ringage & '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 st ibles d' certains dispositifs,
en particulier les instruments ; ces solutions sont & proscrire.

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

utilisés ou exposés a une souillure et ce, préalablement & leur stérilisation

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

2. Désassembler tous les instruments qui peuvent I'étre.

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

4. Préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du fabricant.
5. Immerger les instruments dans le détergent et les laisser tremper pendant 2 minutes au moins.
6. Nettoyer méticuleusement les instruments & 'aide d'une brosse & poils doux. Utiliser un goupillon pour les lumiéres.

Porter une attention particuliére aux zones difficiles a 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 'y ait plus aucune trace visible de souillure a s'écouler.
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.
Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur & ultrasons et veiller & ce que le détergent pénétre dans les
lumiéres en les arrosant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimum.
. 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 & 'air comprimé filtré.
13. Vérifier visuellement I'absence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la
procédure de nettoyage a partir de I'stape 3.
INFORMATIONS DE CONTACT
Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale,
contacter Globus Medical.
STERILISATION
Les pinces et les instruments sont fournis non stériles. Les bandes et les cordes sont uniquement fournies stériles.

®
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Les implants stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validé 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 & chaud.
La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de I'emballage. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption. Ces
produits sont considérés comme stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou endommage. Les implants stériles sont
conformes aux spécifications relatives aux limites des substances pyrogénes.

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilité SAL (Sterility
Assurance Level) de 10°. L'utilisation d'une enveloppe est recommandée, conformément a la directive AAMI (Association
for the Ad 1t of Medical ) ST79, C Guide to Steam Sterilization and Sterility

in Health Care Facilities (Guide complet de la stérilisation a la vapeur et d'assurance de stérilité dans les établissements
de soins de santé). Il incombe & l'utilisateur final d'utiliser uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex.
enveloppes de stérilisation, poches de stérilisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de
stérilisation) qui sont congus pour les spécifications du cycle de stérilisation choisi (temps et température).

En cas dutilisation d’un conteneur de stérilisation rigide, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de
garantir la Stér\hsaﬂon Correcle des dispositifs Globus et des boites d'instruments chargées

* Les de 1 sont indiqués dans le tableau ci-dessous
« Seuls des conteneurs de 1 rigides appropriés pour une stérilisation a la vapeur avec pré-vide peuvent étre
utilisés.

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

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

Les modul oules
garantir une venmaﬂon optimale.

Il est impératif de suivre les instructions du fabricant du conteneur de stérilisation 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.

individuels doivent étre placés dans un panier, sans étre empilés, afin de

Pour les implants et les instruments fournis NON STERILES, il est recommandsé de procéder a une stérilisation (dans une
enveloppe ou un conteneur) en utilisant les parametres suivants

Méthode Type de cycle 6 Temps d Temps de séchage
Vapeur Pré-vide 132 °C (270 °F) 4 minutes 30 minutes
Vapeur Pré-vide 134 °C (273 °F) 3 minutes 30 minutes

Ces parametres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d'autres produits sont ajoutés au

les s ne seront pas valables et de nouveaux parametres de cycle devront étre définis
par l'utiisateur. Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en
continu pour confirmer I'inactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

QUANTITE

UNIQUEMENT SUR
PRESCRIPTION MEDICALE

INFORMAZIONI IMPORTANTI
SISTEMA DI FISSAZIONE SILC*
DESCRIZIONE
Il sistema di fissazione SILC® & costituito da elastici e fili, clamp da abbinare a barre di 4,5-6,5 mm di diametro, e relativi
strumenti chirurgici manuali. G elastici e i fil sono realizzati in polietilene tereftalato (PET). G elastici hanno punte di titanio
cor te puro, come nella norma ASTM F67, che vengono rimosse dopo l'inserimento perché non
destinate allimpianto. | clamp sono realizzati in lega di titanio, lega di cobalt ot o acciaio
come specificato nelle norme ASTM F136, F138, F1295, F1472 e F1537. A causa del rischio di corrosione galvanica dopo
Iintervento, gli impianti in acciaio inossidabile non devono essere collegati ad impianti in titanio, lega di titanio o lega cobalto-
cromo-molibdeno.

INDICAZIONI

Il sistema di fissazione SILC® consiste di impianti temporanei per I'uso in chirurgia ortopedica. Il sistema & previsto per fornire
una stabilizzazione temporanea come ancoraggio osseo durante o sviluppo di una fusione ossea solida, e coadiuvare in tal
modo la riparazione di fratture ossee. Le indicazioni per 'uso includono le seguenti applicazioni

chirurgia dei traumi spinali, con tecniche di cerchiaggio sublaminare, interspinoso e della superficie articolare;

chirurgia spinale ricostruttiva, integrato in costrutti con finalita correttiva di deformazioni spinali quali scoliosi idiopatica e
neuromuscolare in pazienti di almeno 8 anni di eta; scoliosi, cifosi e spondilolistesi in pazienti adult;

chirurgia spinale degenerativa, utilizzato come complemento alle procedure di fusione spinale.

..

Il sistema di fissazione SILC® puo essere utilizzato anche in abbinamento ad altri impianti medici fabbricati con metalli simili,
ogni volta che il “cerchiaggio” possa favorire la fissazione di tali impianti

AVVERTENZE

La sicurezza e 'efficacia dei sistemi di fissazione spinale sono state stabilite soltanto per condizioni della colonna vertebrale
caratterizzate da instabilta meccanica significativa o deformita necessitanti di fusione con strumentazione. Tali patologie
comprendono instabilita meccanica significativa o deformita del tratto di colonna vertebrale toracico, lombare e sacrale
secondarie a malattia degenerativa del disco, spondilolistesi degenerativa con evidenza oggettiva di compromissione
neurologica, frattura, dislocazione, scoliosi, cifosi, tumore spinale e fallta fusione precedente (pseudoartrosi). La sicurezza e
'efficacia di questi dispositivi in patologie di altro tipo non sono note

| componenti di questo sistema sono realizzati in lega di titanio, acciaio inossidabile e lega cobalto-cromo-molibdeno. Si
sconsiglia pertanto di utilizzare componenti dellimpianto in acciaio inossidabile in associazione a componenti di materiali
diversi, per ragioni correlate a proprieta metallurgiche, meccaniche e funzionali

Una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare la capacita del paziente di rispettare le necessarie limitazioni o
precauzioni 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 peso sopportabile o al
carico incidono sulle sollecitazion alle quali & sottoposto Impianto.

AVVERTENZE AGGIUNTIVE PER | PAZIENTI PEDIATRICI

L'utilizzo della fissazione nella popolazione pediatrica puo presentare ulteriori rischi nei pazienti di bassa statura e
scheletricamente immaturi. | pazienti pediatrici possono presentare strutture spinali pits brevi, con maggior rischio di
malposizionamento e di lesioni neurologiche o vascolari. Pazienti non sct te maturi che si 0a
procedure di fusione spinale possono avere una ridotta crescita longitudinale dei corpi vertebrali o essere a rischio di
deformita rotazionali (fenomeno di aggravamento rotatorio o * phenomenon") dovute ad una continuata crescita
differenziale della colonna vertebrale anteriore.

| pazienti pediatrici possono essere soggetti a un maggior rischio di lesione correlata al dispositivo a causa della bassa
statura.

in pazienti adulti

PRECAUZIONI

L'impianto di sistemi di fissazione deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi spinali esperti che abbiano ricevuto una
formazione specifica nell'uso di questo sistema, in quanto si tratta di un procedura tecnicamente impegnativa che potrebbe
comportare un rischio di lesione grave per il paziente. La pianificazione preoperatoria e 'anatomia del paziente sono fattori
rilevanti ai fini della scelta dellimpianto

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 interno che ne potrebbero provocare la rottura.

In base ai risultati delle prove di fatica, il chirurgo deve tenere conto dei livelli di impianto, del peso del paziente, del livello di
attivita fisica svolta, di eventuali altre patologie concomitanti ecc., che potrebbero incidere sulle prestazioni del sistema.

PRECAUZIONI AGGIUNTIVE PER | PAZIENTI PEDIATRICI
Il chirurgo che esegue lmpianto deve valutare attentamente la misura e il tipo di impianto pit adatti alleta, alla corporatura, al
peso e alla maturita scheletrica del paziente pediatrico.

Poiché tali pazienti possono avere un ulteriore potenziale di crescita dopo I'intervento chirurgico per il posizionamento
dell'impianto, la probabilita di un successivo intervento chirurgico di rimozione /o revisione & superiore rispetto a quella dei
pazienti adulti

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)
Il sistema di fissazione SILC® non & stato sottoposto a valutazione per quanto riguarda la sicurezza e la compatibilita in
ambiente RM. Questo sistema non & stato testato in relazione al riscaldamento, alla migrazione o agli artefatti d'immagine in
ambiente RM. La sicurezza del sistema di fissazione SILC® in ambiente RM non & nota. La scansione di un paziente nel quale
& impiantato questo dispositivo pud causare lesioni al paziente.
CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni di questo sistema sono simili a quelle di altri sistemi di fissazione spinale posteriore disponibili in
commercio. Le controindicazioni includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, le seguenti

* infezione attiva sistemica o locale;

« obesita;

* gravidanza:

* malattia mentale;

* osteoporosi severa;

« sensibilita/allergia a metalli o polimeri;

o deficit del tessuti molli tale da non garantire una sutura stabile;

* paziente non disposto o non in grado di seguire le istruzioni postoperatorie;

« qualsiasi condizione medica o fisica che potrebbe precludere i potenziali vantaggi dell'intervento di impianto spinale;
« anomalie congenite, tumori o altre patologie che potrebbero ostacolare il corretto fissaggio del componente, con

potenziale diminuzione della durata nel tempo del dispositivo;
tutte le condizioni mediche o mentali che potrebbero precludere al paziente ad alto rischio un intervento chirurgico di
questa gravita.

Certe malattie degenerative o condizioni fisiologiche sottostanti, quali diabete o artrite reumatoide, possono alterare il
processo di cicatrizzazione, incrementando il rischio di rottura dellimpianto,

COMPLICANZE E POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Prima dellintervento i pazienti devono essere informati riguardo ai possibili effetti collaterali e alleventualita di dover ricorrere a
ulteriort interventi chirurgici per correggere tal effetti

allentamento, piegamento o rottura di componenti;

spostamento/migrazione dei componenti del dispositivo;

sensibilita dei tessuti al materiale di costruzione dellmpianto;

potenziale deiscenza cutanea efo complicanze della ferita;

mancata unione o unione ritardata o malunione;

infezione;

danno neurologico, inclusi perdita della funzione neurologica (sensoriale efo motoria), paralisi, disestesia, iperestesia,
parestesia, radicolopatia, deficit dei riflessi, sindrome della cauda equina;

e e e e e

 lacerazioni della dura madre, perdita di liquido cerebrospinale;
 frattura di vertebre;
« reazione da corpo estraneo (allergica) a componenti o detriti;
* lesione vascolare o viscerale;
* modifica della curvatura, perdita della correzione, altezza efo riduzione spinale;
* ritenzione urinaria, perdita del controllo vescicale o altri disturbi urogenitali;
* ileo, gastrite, occlusione intestinale o altri tipi di compromissione gastrointestinale;
« compromissione dell'apparato riproduttivo, incluse impotenza, sterilita, privazione dei rapporti coniugali e disfunzioni
sessuali;
* dolore o disagio;
* borsite;
* riduzione della massa ossea dovuta a stress shielding;
* perdita ossea o frattura dell'osso immediatamente sopra o sotto il livello della sede dell'intervento chirurgico;
* dolore nel sito donatore di innesto osseo, frattura efo cicatrizzazione ritardata delle ferite;
* limitazione delle attivita;
. inefficace della sir che ha I'intervento chirurgic
* morte
CONFEZIONE

Questi impianti possono essere forniti preconfezionati e sterilizzati con raggi gamma. L'integrita della confezione sterile
deve essere controllata per assicurare che la steriita del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere

te controllata per la & tutti | componenti devono essere attentamente controllati per
assicurare che non siano danneggiati prima dell'uso. Se risultano danneggiati, la confezione o i prodotti non devono essere
utilizzati ma rispediti a Globus Medical. Durante 'ntervento chirurgico, una volta stabilite le dimensioni corrette, fimuovere i
prodotti dalla confezione usando una tecnica asettica

Gliimpianti e gli strumenti possono essere forniti non sterili e vengono sterilizzati a vapore prima dell'uso, come descritto di
seguito nella sezione STERILIZZAZIONE. Dopo I'uso o in caso di esposizione alla contaminazione, gli strumenti devono essere
puliti come descritto di seguito nella sezione PULIZIA

MANIPOLAZIONE

Tutti gl strumenti e gl impianti devono essere manipolati con cura. L'uso o la manipolazione impropri possono provocare
danni /o possibili malfunzionamenti. Gli strumenti devono essere controllati per garantire che funzionino correttamente
prima dellintervento chirurgico. Tutti gli strumenti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino
fenomeni inaccettabil di degrado come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigillature rotte, ecc. Gli
strumenti non funzionanti o danneggiati non devono essere utilizzati e vanno restituiti a Globus Medical

PULIZIA

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

Il processo di pulizia e disinfezione degli strumenti pud essere esegito con solventi senza aldeidi a temperature piu
elevate. Le procedure di pulizia e decontaminazione devono includere I'utilizzo di detergenti neutri e il risciacquo con acqua
delonizzata. Nota: alcune soluzioni di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina efo altri detergenti alcalini
possono danneggiare alcuni dispositivi, in particolare gli strumenti e pertanto non devono essere impiegate

Per la pulizia degli strumenti dopo I'uso o I'esposizione a 1e devono essere adottati
i seguenti metodi di pulizia:
Subito dopo I'uso, strofinare accuratamente gl strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si

asciughino lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.

e prima della

2. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati

3. Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere la contaminazione grossolana visibile. Lavare
ripetutamente i lumi, almeno 3 volte, finché non saranno visibilmente puliti

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

5. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e 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 raggiungibil

7. Utilizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone interne piu
difficili da raggiungere fino a rimuovere tutto o 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.

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

11. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli in acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi

inversa per almeno 2 minuti.
12. Asciugare gli strumenti con un panno morbido pulito ed aria compressa filtrata.
13. Controllare visivamente ciascuno strumento per accertare che non vi sia sporco visibile. Se necessario, ripetere
nuovamente la pulizia a cominciare dalla fase 3 della procedura finché lo strumento non & visibilmente pulito.

CONTATTI
Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Rivolgendosi a Globus Medical &
possibile ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

STERILIZZAZIONE
I clamp e gli strumenti sono forniti non sterili. Gli elastici e i fili sono disponibili esclusivamente sterili

Gli impianti sterili sono sterilizzati con raggi gamma, con un processo di sterilizzazione convalidato per garantire un livello
di assicurazione della sterilita (SAL) pari a 10°. | prodoti sterili sono confezionati in buste di alluminio a doppio strato
termosigillate. La data di scadenza ¢ indicata sulletichetta della confezione. Non utilizzare oltre la data di scadenza. Questi
prodotti sono considerati sterili a meno che la confezione sia stata aperta o danneggiata. Gli impianti sterili soddisfano le
specifiche relative ai limiti dei pirogeni.

Gli impianti e gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della sterilita (SAL)
di 10°. Si raccomanda I'uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia
della sterilita nelle strutture sanitarie) del’AAMI (Association for the Ad 1t of Medical e
per il progresso della st 1e medicale). £ resp a dellutente finale utizzare esclusivamente Sterlizzatrci &
accessori (quali involucri di sterilizzazione, sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di
sterilizzazione) progettati per le specifiche del ciclo di sterilizzazione selezionato (tempo e temperatura)

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

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

« Possono essere utilizzati solo contenitori di sterilizzazione rigidi idonei alla sterilizzazione a vapore pre-vuoto.

Quando si sceglie un contenitore di rigido occorre considerare che sia dotato di un‘area di filtrazione
minima di 1135,5 cm? (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 pit di una (1) scatola metallica con gli strumenti o del
rispettivo contenuto.

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

Osservare le istruzioni per 'uso fornite dal produttore del contenitore di sterili
contattare il produttore del contenitore specifico per assistenza

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

tigido; in caso di domande

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

Metodo Tipo di ciclo Temperatura Tempo di esposizione | Tempo di asciugatura
Vapore Prevuoto 132°C (270°F) 4 minuti 30 minuti
Vapore Prevuoto 134°C (273°F) 3 minuti 30 minuti
Questi parametri sono stati solo per la del presente In caso di aggiunta di altri prodotti
nella sterilizzatrice, i parametri consigliati non saranno pid validi e I'operatore duvré stabilire nuovi parametri per il ciclo di
La deve essere installata e e . Eseguire

continuamente delle prove per accertare la completa inattivazione di tutte le Torme i vita microbica

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

SOLO SU PRESCRIZIONE

INFORMAGOES IMPORTANTES

SOBRE O SISTEMA DE FIXACAO SILC®
DESCRIPCION
El sistema de fijacién SILC® consiste en bandas y cables, abrazaderas para emparejar con barras que tienen un diametro
de 4,5 mm-6,5 mm, y los instrumentos quirdrgicos manuales correspondientes. Las bandas y cables estan fabricados de
polietileno tereftalato (PET). Las bandas tienen puntas de titanio puro comercial, segun las especificaciones de ASTM F67,
que se separan después de la insercion y no se implantan. Las abrazaderas estan fabricadas de aleacion de titanio, aleacion
de cobalto, cromo y molibdeno, o acero inoxidable, segun las especificaciones de ASTM F136, F138, F1295, F1472 y F1537.
Los implantes de acero inoxidable no deben conectarse a otros de titanio, de aleacion de titanio o de aleacion de cobalto-
cromo molibdeno, pues existe riesgo de corrosién galvanica tras la implantacion.

INDICACIONES

El sistema de fijacion SILC® consta de implantes temporales para su utiizacion en cirugfa ortopédica. El sistema esta
disenado para ofrecer estabilizacion temporal a modo de anclaje 6seo que permita el desarrollo de fusiones 6seas solidas, y
para contribuir a la curacion de fracturas de hueso. Entre las indicaciones de uso se incluyen las siguientes aplicaciones:
Cirugia de traumatismo vertebral, utilzado en técnicas sublaminares, interespinosas o de union de carillas con hilo
metalico

Cirugia reparadora de columna, incorporado a conjuntos para la correccion de deformidades vertebrales como
escoliosis idiopética y neuromuscular en pacientes a partir de 8 afios de edad, escoliosis en adultos, cifosis y
espondilolistesis

Cirugia vertebral en casos de artrosis, como adjunto a fusiones vertebrales

.

El sistema de fijacion SILC® también puede utilizarse en combinacion con otros implantes médicos fabricados con metales
parecidos, en aquellas situaciones en que la «union con hilo metélico» pueda contribuir a fijar los otros implantes.

ADVERTENCIAS

La seguridad y la eficiencia de los sistemas para la columna vertebral se ha Gnicamente para con
inestabilidad mecanica manifiesta o deformidad que requiera una fusion mediante instrumentacion. Estas afecciones son:
inestabilidad mecanica manifiesta o deformidad de la region dorsal, lumbar o sacra de la columna derivadas de discopatia
degenerativa, espondilolistesis degenerativa con indicios objetivos de afectacion neurolégica, fractura, dislocacion,
escoliosis, cifosis, tumor vertebral y fusion previa fallida (seudoartrosis). Se desconoce la seguridad y eficiencia de estos
dispositivos en cualquier otra condicién

Los componentes de este sistema estan fabricados con aleacion de titanio, acero inoxidable y aleacién de cobalto-cromo
molibdeno. Por motivos funcionales, mecanicos y metalirgicos, no se recomienda mezclar componentes implantables de
acero inoxidable con otros de distintos materiales.

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

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

OTRAS ADVERTENCIAS SOBRE PACIENTES PEDIATRICOS

El uso de Ia fijacion en pacientes pediatricos puede presentar riesgos adicionales cuando los pacientes tienen baja estatura
o inmadurez 6sea. La estructura osea de este tipo de pacientes puede ser més pequefia, lo que aumenta el riesgo de

mal posicionamiento y de lesiones neurolégicas o vasculares. Los pacientes con inmadurez 6sea que sean sometidos
aintervenciones de fusion vertebral pueden tener un crecimiento espinal longitudinal reducido o correr el riesgo de
deformidades de rotacion espinal («fenémeno de cigliefial) debido al crecimiento diferencial continuado de la columna
anterior.

Los pacientes pediatricos corren un riesgo mayor de lesiones relacionadas con el dispositivo debido a su menor estatura.

Si se esta tratando un caso de escoliosis es preciso utilizar fijacion adicional en los extremos cefalico y caudal del conjunto,
en partioular en caso de obesidad, cifosis extrema o debilidad muscular, a menos que dicha fijacion adicional aumente el
tiesgo para el paciente

El paso de bandas en tormo a apdfisis transversas y a la fijacién interespinosa solo debe realizarse en pacientes adultos.

PRECAUCIONES

La implantacion de sistemas de fijacion debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna expertos que hayan
recibido formacion en el uso de este sistema, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que supone
un riesgo de lesiones graves para el paciente. A la hora de seleccionar los implantes hay que tener en cuenta la planificacion
preoperatoria y la anatomia del paciente.

Los implantes quirtrgicos son de UN SOLO USO y nunca se deben reutilizar. Un implante explantado nunca se debe volver
aimplantar. Aunque el dispositivo parezca no presentar dafios, puede tener pequerios defectos y patrones de tension interna
que podian provocar su rotura.

De acuerdo con los resitados de las diversas pruebas de fatiga, el cirujano debe considerar el nivel de implantacion, el peso
y el nivel de actividad del paciente, y otras condiciones que puedan afectar al rendimiento de este sistema.

OTRAS PRECAUCIONES EN PACIENTES PEDIATRICOS
El cirujano que realice los implantes debe considerar con detenimiento la idoneidad del tamatio y tipo de implantes para la
edad, altura, peso y madurez 6sea del paciente peditrico

Debido al potencial de crecimiento posterior a la cirugia del implante, la probabilidad de una cirugfa de retirada o revision
subsiguiente es mayor que en los pacientes adultos.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE RM

No se han evaluado las caracteristicas de seguridad y del sistema de fijacion SILC® en el entormo de RM.
El calentamiento, la migracion y los artefactos de imagen no se han comprobado en el entorno de RM. Se desconoce

la seguridad del sistema de fijacion SILC® en el entorno de RM. La exploracion por RM de un paciente que tenga este
dispositivo puede causar lesiones a dicho paciente.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de este sistema no difieren mucho de las de otros sistemas de fijacion vertebral posterior disponibles
en el mercado. Entre ofras contraindicaciones se incluyen las siguientes:

Infeccion activa, diseminada o local

Obesidad

Embarazo

Enfermedad mental

Osteoporosis grave

Hipersensibilidad o alergia a metales o polimeros

Riesgo de cierre defectuoso por carencia de tejido blando

Reticencia o incapacidad del paciente para seguir las instrucciones posquirirgicas

Cualquier estado fisico o clinico que neutralice las ventajas potenciales de la cirugia de implante vertebral

Anomalias congénitas, tumores  otras afecciones que impidan una fijacién segura de los componentes y que puedan
afectar a la vida util del dispositivo

Cualquier estado clinico o mental que pueda excluir al paciente de riesgo dada la naturaleza y seriedad de esta
intervencion

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

COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

Aflojamiento, torsion o rotura de componentes

Desplazamiento de componentes del dispositivo

Sensibilidad tisular al material implantado

Posible rotura epidérmica y complicaciones de la herida

Falta de uni6n, union retrasada o deficiente

Infeccion

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

.
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* Rasgado de duramadre, pérdida de liquido cefalorraquideo
* Fractura vertebral
* Reaccion a cuerpos extrarios (alergia) asociada a componentes o residuos
* Lesion vascular o visceral
* Alteracion de la curvatura vertebral, pérdida de correccion, altura o reduccion
* Retencién urinaria, pérdida de control de la vejiga u otros desérdenes del sistema urogenital
* fleo, gastritis, obstruccion intestinal u otras afecciones gastrointestinales
* Alteraciones del sistema reproductor, incluidas impotencia, esterilidad, pérdida conyugal y disfuncion sexual
* Dolor o incomodidad
* Bursitis
* Pérdida de densidad 6sea por blogueo del estrés funcional
* Pérdida o fractura de hueso por encima o debajo del nivel de cirugia
« Dolor, fractura o retraso en la curacion de la zona donante del injerto
* Restriccion de actividades
 Ausencia de tratamiento efectivo de los sintomas para los que se realizé la intervencion
* Muerte
ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiacion gamma. Examine el envase estéril para
verificar que la esterilidad del contenido no se ha visto afectada. Antes del uso, revise minuciosamente el envase para
asegurarse de que esta completo e inspeccione con atencion todos los componentes para asegurarse de que no presentan
darios. No utilice productos ni envases dafiados; en su lugar, devuélvalos a Globus Medical. Durante la intervencion, y tras
seleccionar el tamafio correcto, extraiga los productos del envase empleando una técnica aséptica.

Los implantes e instrumentos pueden suministrarse no estériles, en cuyo caso deben esterilizarse con vapor antes de su uso,
tal como se describe més adelante en el apartado ESTERILIZACION. Después del uso o de su exposicion a la suciedad, los
instrumentos deben limpiarse segun se describe en la seccion LIMPIEZA, a continuacion.

MANEJO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado, pues un uso o manejo incorrectos pueden provocar dafios

y ocasionar un error de funcionamiento. Asegdrese de que los instrumentos funcionan correctamente antes de proceder a
t 1. Todos los instrument te antes de utilizarlos para asegurarse de que no

muestran ningun tipo de deterioro, ya sea corrosion, decoloracién, picaduras, precintos fracturados, etc. Los instrumentos

dafiados o con mal funcionamiento no deben utiizarse y se deben devolver a Globus Medical

LIMPIEZA

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

La limpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas més altas con disolventes sin aldehidos.
El proceso de limpieza y descontaminacion debera incluir el uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con
agua desionizada. Nota: algunas soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejia u otros
limpiadores alcalinos, pueden causar dafios en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que no
deberian utlizarse.

Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacién para limpiar los instrumentos después de
utilizarlos o exponerlos a la suciedad y antes de su esterilizacion:

Inmediatamente después de utilizarlos, asegurese de limpiar los instrumentos con un pafio para eliminar toda la
suciedad visible, asi como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla himeda para evitar que se sequen

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse,

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

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

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

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

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

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

I

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

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

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

11. Retire los instrumentos del detergente y enjuaguelos con agua corriente desionizada o purificada por ésmosis 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 quirrgicas.

ESTERILIZACION
Las abrazaderas y los instrumentos se suministran no estériles. Las bandas y los cables solo estan disponibles estériles.

Los implantes estériles estan esteriizados con radiacion gamma y validados para garantizar un nivel certificado de esterilidad
(SAL) de 10°. Los productos estériles estan envasados en bolsas de doble hoja termosoldadas. La fecha de caducidad se
indica en la etiqueta del envase. No utilice el producto si ha caducado. Estos productos se consideran estériles a menos que
el envase se haya abierto o esté dafiado. Los implantes cumplen las especificaciones de limites pirégenos.

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. E usuario final es responsable
de emplear solo esterilizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y biolégicos y cartuchos) que se hayan
disenado para las especificaciones (tiempo y temperatura) del ciclo de esterilizacion elegido

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

o Los de on 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 esterilizacion rigidos seleccionados deben tener un area de filtracion minima de 1135 cmé (176
pulg.?) en total, o bien un minimo de cuatro (4) filtros de 19 cm (7,5 pulg.) de diametro

No cologue més de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) directamente en un contenedor de esterilizacion rigido.
Los médulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de
contenedor para garantizar una ventilacion 6ptima

Siga las instrucciones de uso del fabricante del contenedor de 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 utilizacién de contenedores de esterilizacion
rigidos

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

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

Los pardmetros estan validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilizador, los
pardmetros recomendados no serén vlidos y el usuario deberd establecer los nuevos parametros del ciclo. El aparato
de esteril ha de estar 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

& INFORMACOES IMPORTANTES
SOBRE O SISTEMA DE FIXAGAO SILC®
DESCRICAO
0 Sistema de Fixagéo SILC® ¢ composto por bandas, corddes e grampos para acoplamento a hastes com 4,5 mm-6,5 mm
de diametro e a instrumentos cirdrgicos manuais associados. As bandas e os corddes so fabricados em politereftalato de
etileno (PET). As bandas possuem pontas de titanio comercialmente puro, conforme o especificado na norma ASTM F67,
sendo retiradas aps a insercao e ndo se destinando a ser implantadas. Os grampos s&o fabricados em liga de titanio, liga
de cobalto-cromio-molibdénio ou ago inoxidavel, conforme especificado nas normas ASTM F136, F138, F1295, F1472 e
F1537. Devido o risco de corroséo galvanica apés a implantagéo, os implantes de ago inoxidavel n&o devem ser ligados a
implantes de titanio, liga de titanio ou liga de cobalto-crémio-molibdénio.

INDICAGOES

O Sistema de Fixagao SILC® consiste de implantes temporarios para utilizagao em cirurgia ortopédica. O sistema destina-se a
proporcionar estabilizagao temporéria como uma ancora 6ssea durante o desenvolvimento de fusdo 6ssea sélida e a auxiliar
na reparacéo de fracturas 6sseas. As indicacoes de utilizagao incluem as seguintes aplicagoes:

Cirurgia de trauma da coluna, utilizado em técnicas de amarrilno sublaminar, interespinhoso ou facetario;

Cirurgia reconstrutiva da coluna, incorporado em estruturas com o objectivo de corrigir deformagdes da coluna,

como escoliose idiopatica e neuromuscular em doentes a partir dos 8 anos de idade, escoliose do adulto, cifose e
espondilolistese;

Cirurgia degenerativa da coluna, como auxiliar nas fuses da coluna.

.

.

0 Sistema de Fixagéo SILC® também pode ser utilizado em conjunto com outros implantes médicos fabricados em metais
similares, sempre que o *amarrilho” possa auxiliar na fixagao de outros implantes.

ADVERTENCIAS

A seguranca e eficécia dos sistemas espinais s6 se encontram estabelecidas para doengas da coluna com instabilidade
mecénica ou deformidade significativas exigindo fusao com instrumentos. Estas doengas consistem em instabilidade
mecanica ou deformidade significativas da coluna toracica, lombar e sagrada secundérias a doenga discal degenerativa,
espondilolistese degenerativa com evidéncia objectiva de perturbagao neurolégica, fractura, luxagao, escoliose, cifose,
tumor espinal e fuséo prévia mal sucedida (pseudartrose). Desconhece-se a seguranca e eficacia destes dispositivos para
qualquer outra situagéo.

Os componentes deste sistema séo fabricados em liga de titanio, ago inoxidavel e liga de cobalto-crémio-molibdénio.
Amistura de componentes de implante em ago inoxidavel e materiais diferentes nao esta recomendada por razoes
metalirgicas, mecénicas e funcionais.

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

Factores tais como o peso do doente, nivel de actividade e adesao as instrugdes relativas ao manuseioftransporte de pesos e
cargas podem ter um efeito nas tensdes a que o implante esta sujeito

ADVERTENCIAS ADICIONAIS PARA DOENTES PEDIATRICOS

A utilizagdo de fixagao na populagdo peditrica pode apresentar riscos adicionais quando os doentes sdo de menor estatura
& esqueleticamente imaturos. Os doentes pedidtricos podem apresentar estruturas da coluna vertebral mais pequenas que
podem aumentar o risco de posicionamento incorrecto e lesdo neurolégica ou vascular. Os doentes ndo esqueleticamente
maduros submetidos a procedimentos de fusao espinal podem apresentar um crescimento espinal longitudinal reduzido ou
podem estar em risco para deformagdes rotacionais da coluna (*fenémeno da manivela”) devido a um crescimento diferencial
permanente da coluna anterior.

Os doentes pediétricos podem estar em maior risco para contrair lesSes relacionadas com o dispositivo em virtude da sua
menor estatura.

Na cirurgia da escoliose é necessaria fixagéo adicional nas extremidades cefdlica e caudal da estrutura, em especial
em casos de obesidade, cifose extrema ou fraqueza muscular, excepto nas situagdes em que a fixaéo adicional possa
aumentar o risco para o doente

A passagem das abragadeiras em torno do processo transversal e a fixagao interespinhosa apenas devem ser realizadas
em doentes adultos.

PRECAUCOES

A implantacéo de sistemas de fixacao s6 devera ser efectuada por cirurgides da coluna vertebral com experiéncia e
formagéo especifica no uso deste sistema, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta
riscos de lesoes graves no doente. Na escolha dos implantes, deve ser tido em consideragao o planeamento pré-operatorio
€ a anatomia do doente.

Os implantes cirrgicos destinam-se EXCLUSIVAMENTE A UTILIZAGAO UNICA e nunca devern ser reutilizados. Um implante
explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o dispositivo possa néo parecer danificado, podera apresentar pequenos
defeitos e padroes de tenséo interna passiveis de conduzir 4 sua fractura.

Com base nos resultados de testes de fadiga, o cirurgido deve considerar os niveis de implantagao, peso do doente, nivel de
actividade do doente, outras patologias do doente, etc., que podem ter impacto no desempenho deste sistema.

PRECAUGOES ADICIONAIS PARA DOENTES PEDIATRICOS
O cirurgio responsavel pela implantagao deve considerar cuidadosamente o tamanho e tipo de implantes mais adequados
para a idade, tamanho, peso e maturidade esquelética do doente pediatrico.

Dado que os doentes pediétricos pode ter potencial para crescimento adicional apés a cirurgia de implante, a
probabilidade de uma remogéo efou cirurgia de revisao subsequentes & maior do que nos doentes adultos

INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE RM

0 Sistema de Fixagdo SILC® nao foi avaliado relativamente  sua seguranga e compatibilidade no ambiente de RM. N&o foi
testado relativamente a aquecimento, migrag&o ou artefactos de imagem no ambiente de RM. A seguranga do Sistema de
Fixag&o SILC® no ambiente de RM néo & conhecida. A realizago deste exame por parte de um doente com o dispositivo
pode provocar leses no mesmo.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagoes deste sistema séo semelhantes as de outros sistemas de fixagao espinal posterior disponiveis no
mercado. As contra-indicagoes incluem, mas nao se limitam a:

« Infecgo local ou sistémica activa

« Obesidade

« Gravidez



Doenga mental

Osteoporose grave

Sensibilidade/alergia a metais ou polimeros

Défice de tecidos moles n&o permitindo um encerramento de feridas adequado

Doente relutante ou incapaz de cumprir as instrugdes pés-operatorias

Qualquer situagdo médica ou fisica que impega os potenciais beneficios da cirurgia de implante na coluna
Anomalias congénitas, tumores ou outras situagoes que impegam a fixagao dos componentes com seguranca e que
apresentem o potencial para diminuir a vida il do dispositivo

Qualquer condicao médica ou mental que possa excluir o doente em risco elevado relacionado com a cirurgia desta
gravidade

Algumas doengas degenerativas ou condigoe subj . tais como diabetes ou artrite reumatéide, podem
alterar o processo de consoli , aumentando temente o risco de fractura do implante.

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS

Antes da cirurgia, os doentes devem ser alertados sobre os seguintes efeitos adversos possiveis, para além da necessidade
potencial de uma cirurgia adicional destinada a corrigir estes efeitos:

Afrouxamento, dobragem ou fractura dos componentes

Deslocamento/migragao de componentes do dispositivo

Sensibilidade tecidular ao material de implante

Potencial para degradacao da pele efou complicagoes da ferida

Né&o-uni&o, atraso da uni&o ou mal-unidgo

Infecgéo

Les&o nervosa, incluindo perda de fungao neurolégica (sensorial efou motora), paralisia, disestesia, hiperestesia,
parestesia, radiculopatia, défice de reflexos, sindrome de cauda equina

LaceragGes da dura-méter, fuga de liquido cefalorraquidiano

Fractura de vértebras

Reacgao a corpo estranho (alérgica) a componentes ou detritos

Les&o vascular ou visceral

Alteragéio da curvatura da coluna, perda de correcgéo, altura efou redugéo

Retencao urinéria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de perturbagoes do sistema urogenital

fleus, gastrite, obstrugao intestinal ou outros tipos de compromisso do sistema gastrintestinal

Compromisso do sistema reprodutor incluindo impoténcia, esterilidade, perda de consércio e disfungao sexual
Dor ou desconforto

Bursite

Redug#o da densidade 6ssea por tensdo de cisalhamento

Perda de osso ou fractura de 0sso acima ou abaixo do nivel da cirurgia

Dor no local dador do enxerto ésseo, fractura efou atraso na cicatrizagéo da ferida

Restricdo de actividades

Auséncia de tratamento eficaz dos sintomas para os quais se destinava a cirurgia

Morte

EMBALAGEM

Estes implantes podem ser fornecidos pré-embalados e estéreis, utilizando radiagao gama. A integridade da embalagem
estéril deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do contetdo nao esta comprometida. A embalagem deve

ser cuidadosamente verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes devem ser cuidadosamente
verificados relativamente & auséncia de danos antes de serem utilizados. As embalagens ou produtos danificados nao devem
ser utilizados e devem ser devolvidos  Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter determinado o tamanho correcto,
remova os produtos da embalagem utilizando uma técnica asséptica.

Os implantes e os instrumentos podem ser fornecidos nao estéreis e sao esterilizados a vapor antes da utilizagao, conforme
descrito na secgao ESTERILIZAGAO, em baixo. Apds utilizagao ou exposicao a detritos, os instrumentos devem ser limpos,
conforme descrito na secgéo LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugéo. Uma utilizagéo ou manipulagéo inadequadas
pode originar danos efou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os instrumentos devem ser verificados
para garantir que estao a funcionar correctamente. Todos os instrumentos devem ser inspeccionados antes da utilizagao
para garantir que ndo existe uma deterioragao inaceitavel, tal como corroso, descoloragao, riscos, vedantes fissurados, etc
Instrumentos n&o funcionantes ou danificados nao devem ser utilizados e devem ser devolvidos a Globus Medical.
LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder a sua limpeza. Devem
separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderéo ser montados novamente apés a esterilizagao. Os instrumentos
devem ser limpos com detergentes neutros antes da esterilizagao e da introdugao num campo cirdrgico estéril ou, se
aplicavel, da sua devolug&o & Globus Medical

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

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos ap6s utilizagao ou exposigao a

detritos, e antes da esterilizagao:

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

2. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

3. Enxagte os instrumentos com 4gua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. 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.

Utilize uma escova de pélos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhao para os

lamenes. Preste particular atengao a zonas de dificil acesso.

7. Encha uma seringa estéril com solugdo de detergente enzimatico. Irrigue os lumenes e as zonas de dificil acesso até
n&o serem visiveis detritos a sair dessas zonas

@

8. Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-os com agua quente corrente da torneira,

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

10. Mergulhe os instrumentos no de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente

chega aos limenes irrigando os limenes. Proceder a sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos.

Retire os instrumentos do detergente e enxagle-os com 4gua desionizada corrente ou 4gua de osmose inversa durante

um periodo minimo de 2 minutos.

12. Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido filtrado.

13. Inspeccione visualmente cada um dos instrumentos relativamente  existéncia de detritos visiveis. Se estiverem
presentes detritos visiveis, repita 0 processo de limpeza a partir do passo 3

INFORMAGOES PARA CONTACTO

A Globus Medical pode ser contactada através do numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podera obter um manual da

técnica cirdrgica, contactando a Globus Medical

ESTERILIZACAO

Os grampos e os instrumentos s&o fornecidos nao estéreis. As bandas e os corddes apenas estéo disponiveis estéreis

Os implantes estéreis sao esterilizados por radiagéo gama para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°
Os produtos esterilizados sao embalados num saco de folha dupla de aluminio selado termicamente. O prazo de validade
estd impresso no rétulo da embalagem. Nao utilizar apos expirado. Estes produtos s&o considerados estéreis, excepto

nas situagoes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada. Os implantes estéreis cumprem as
especificagdes do limite de agentes pirogénicos.

Os implantes e instrumentos n&o esterilizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL)
de 10°°. Recomenda-se a utilizagdo de um invélucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement
of Medical Instrt (AAMI), C Guide to Steam and Sterility A in Health Care
Facilities O utilizador final & responsavel por utilizar apenas esterilizadores e acessérios (como Invélucros de esterilizagao,
bolsas de esterilizag&o, indicadores quimicos, indicadores bioldgicos e cassetes de esterilizagao) que sejam concebidos
paraas Ges (tempo e do ciclo de &0 seleccionado

Quando utilizar um recipiente de esterilizago rigido, devem ser tidos em consideragéo os seguintes aspectos para a
esterilizagdo adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

« Os parametros de esterilizagao recomendados s&o indicados na tabela a seguir.

* S6 pode ser utiizados recipientes de esteriizago rigidos para uso com esterilizagao a vapor pré-vacuo.

* Quando um recipiente de rigido, este deve ter uma érea de filtro minima de 1135,5 cm?

(176 polegadas?) no total, ou um minimo de quatro (4) filtros com 19,05 cm (7,5 polegadas) de diametro.

N&o pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetdo directamente num recipiente de
esterilizagao rigido.

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

As instrucoes de utilizagao do fabricante do recipiente de esterilizagao rigido devem ser seguidas. Caso surjam duvidas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagéo.

Consulte a norma AAMI ST79 para obter informagées adicionais relativamente a utilizagéo de recipientes de esterilizagéo
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 Tempo de G0 | Tempo de Secagem
Vapor Pré-vacuo 132°C (270 °F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Pré-vacuo 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos

Estes pafémellas estéo validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao
ndo s valdos e devem ser estabelecidos novos paramelros de ciclo pelo
utilizador. O deve ser alvo de e das. Devem ser testes
permanentes para confirmar a inactivagéo de todas as formas de microrganismos viaveis.

TRADUGAO DOS SIMBOLOS

QUANTIDADE

UTILIZACAO APENAS
MEDIANTE PRESCRICAO

BELANGRIJKE INFORMATIE

OVER HET SILC*-FIXATIESYSTEEM

BESCHRIJVING

Het SILC®-fixatiesysteem bestaat uit banden, koorden en klemmen die passen op staven met een diameter van 4,5 mm

- 6.5 mm en bijbehorende, handmatige chirurgische instrumenten. De banden en koorden ziin gemaakt van polyethyleen-

tereftalaat (PET). De banden zijn voorzien van uiteinden van commercieel zuiver titanium, zoals gespecificeerd in ASTM

F67; deze worden losgemaakt na het inbrengen en het is niet de bedoeling dat ze geimplanteerd worden. De klemmen zijn

gemaakt van titaniumlegering, kobalt-chroom-molybdeenlegering of roestvrij staal, zoals gespecificeerd in ASTM F136, F138,

F1295, F1472 en F1537. Gezien het risico van galvanische corrosie na implantatie mogen implantaten van roestvrij staal niet

worden gekoppeld aan implantaten van titaan, ing of kobalt-chroom-molybdeenlegering

INDICATIES

Het SILC®-fixatiesysteem bestaat uit tiidelijke implantaten voor gebruik in de orthopedische chirurgie. Het systeem is bedoeld

voor het leveren van tiidelijke stabilisatie als botanker tiidens de ontwikkeling van vaste botfusie en als hulpmiddel bij de

reparatie van botfracturen. De indicaties voor gebruik bevatten de volgende toepassingen:

Spinale traumachirurgie, gebruikt in of facet wiring-technieken;

« Spinale reconstructiechirurgie, geintegreerd in constructies ten behoeve van de correctie van misvormingen van de
wervelkolom, zoals idiopathische en neuromusculaire scoliose bij patiénten van 8 jaar en ouder, scoliose bij volwassenen,
kyfose en spondylolisthese;

« Chirurgie bij degeneratie van de wervelkolom, als aanvulling van wervelkolomfusies

Het SILC®-fixatiesysteem kan ook worden gebruikt in combinatie met andere medische implantaten die vervaardigd zin van
soortgelijke metalen, als “wiring” de bevestiging van andere implantaten kan ondersteunen.

WAARSCHUWINGEN

De veiligheid en doeltreffendheid van wen zijn alleen voor wer doeningen met
aanzienlijke mechanische instabiliteit of misvorming waarvoor fusie met instrumentatie nodig is. Deze aandoeningen Zijn:
aanzienlijke mechanische instabiliteit of misvorming van de thoracale, lumbale en sacrale wervelkolom, secundair aan
degeneratieve aandoeningen aan de tussenwervelschijven, degeneratieve spondylolisthesis met objectieve aanwijzingen voor
neurologische beschadiging, fractuur, dislocatie, scoliose, kyfose, spinale tumor en mislukte eerdere fusie (pseudoartrose). De
velligheid en doeltreffendheid van deze ht 1 voor andere aandoeningen zijn onbekend,

Componenten van dit systeem zijn vervaardigd uit titaniumlegering, roestvrij staal en kobalt-chroom-molybdeenlegering.
Het combineren van implar \enten met andere materialen wordi afgeraden om metallurgische,
mechanische en functionele redenen.

Geestelijke of lichamelijke aandoeningen die het vermogen van de patiént om de noodzakelijke beperkingen of
oorzorg in acht te nemen, ondermijnen, kunnen voor die patiént tot grotere risico’s leiden tijdens de
postoperatieve revalidatie.

Factoren zoals het gewicht van de patiént, de mate van activiteit en de mate waarin hij of zij aanwijzingen opvolgt over het
dragen van gewicht of belasting zijn van invioed op de krachten waaraan het implantaat blootgesteld word.

AANVULLENDE WAARSCHUWINGEN BIJ PEDIATRISCHE PATIENTEN

Het gebruik van fixatie bij kinderen brengt mogelijk extra risico’s met zich mee, aangezien de patiént Kleiner is en het

skelet onvolgroeid is. Pediatrische patiénten hebben mogelijk kleinere spinale structuren die het risico van verkeerde
plaatsing en neurologisch of vasculair letsel kunnen vergroten. Indien bij patiénten met een onvolgroeid skelet een ingreep
voor wervelkolomfusie toegepast wordt, groeit de wervelkolom mogelijk minder in de lengte, of er kan een risico van
rotatiemisvorming aan de wervelkolom ontstaan (het zgn. “crankshaft’-fenomeen) als gevolg van een aanhoudend verschil in
de groei van de anterieure wervelkolom.

Mogelijk lopen kinderen een groter risico op met het hulpmiddel samenhangend letsel als gevolg van hun kleinere postuur

Aanvullende fixatie is vereist aan de craniale en caudale uiteinden van de constructie bij scoliosechirurgie, met name in geval
van obesitas, extreme kyfose of spierzwakte, behalve in gevallen waarbij aanvullende fixatie het risico voor de patiént zou
vergroten.

rond het transverseproces en

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van fixatiesystemen mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren wervelkolomchirurgen die een specifieke
opleiding in het gebruik van dit systeem hebben gevolgd, omdat dit een technisch veeleisende procedure is met risico van
ernstig letsel bij de patiént. Bij de implantaatselectie moet rekening worden gehouden met de anatomie van de patiént en de
voorgenomen chirurgische procedure.

Chirurgische implantaten zijn UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK en mogen nooit hergebruikt worden. Een
geéxplanteerd implantaat mag nooit opnieuw worden geimplanteerd. Ook als het hulpmiddel onbeschadigd lijk, kan het toch
Kleine defecten en interne belastingspatronen vertonen die tot breuk zouden kunnen leiden

fixatie mogen uitsluitend worden uitgevoerd bij volwassen patiénten

Op basis van resultaten van metaalmoeheidtests dient de chirurg aandacht te besteden aan de implantatieniveaus, het
patiéntgewicht, het activiteitsniveau van de patiént, andere patiéntcondities, etc., die de prestaties van dit systeem kunnen
beinvioeden.

AANVULLENDE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ PEDIATRISCHE PATIENTEN
De implanterende chirurg dient zorgvuldig te overwegen welke afmeting en type van implantaten het beste passen bij de
leeftid, grootte, gewicht en volgroeidheid van het skelet van de pediatrische patiént.

Aangezien kinderen nog kunnen groeien na de implantatie, bestaat er een grotere waarschijnlijkheid dat er een volgende
operatie nodig zal zijn voor verwildering en/of revisie dan bij een volwassen patiént.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Het SILC®-fixatiesysteem is niet onderzocht op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving. Het is niet getest op
verwarming, migratie of beeldartefacten in de MRI-omgeving. Of het SILC®-fixatiesysteem veilig is in de MRI-omgeving, is niet
bekend. Wanneer een patiént bij wie dit hulpmiddel geimplanteerd is gescand wordt, kan letsel bij de patiént ontstaan

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties van dit systeem zijn vergelijkbaar met die van andere commercieel verkrijgbare posterieure spinale
fixatiesystemen. Contra-indicaties zijn 0.a., maar zijn niet beperkt tot de volgende:
« actieve systemische of lokale infectie
overgewicht
2wangerschap
psychische aandoening
ermstige osteoporose
overgevoeligheid/allergie voor metalen of polymeren
tekort aan weke delen waardoor deugdelijke sluiting niet mogelijk is
patiénten die niet bereid of in staat i zich te houden aan postoperatieve aanwijzingen
elke medische of fysieke conditie die het potentiéle voordeel van een spinaal implantaat teniet zou doen
aangeboren afwijkingen, tumoren of andere aandoeningen die zouden beletten dat de componenten goed worden
gefixeerd waardoor de nuttige levensduur van het hulpmiddel mogelijk verkort wordt
elke medische of psychische conditie die een patiént met een hoog risiconiveau voor een dergelijke zware operatie, zou
uitsluiten.

Bepaalde degeneratieve aandoeningen of onderliggende fysiologische condities zoals diabetes of reumatoide artritis kunnen
het genezingsproces negatief beinvioeden, waardoor de kans op breken van implantaatcomponenten toeneemt.
COMPLICATIES EN MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Voorafgaand aan de operatie moet de patiént gewezen worden op de volgende mogelijke ongewenste gebeurtenissen of
bijwerkingen, en op de mogelijkheid dat aanvullende chirurgie nodig is om deze te corrigeren:

« losraken, buigen of breken van componenten

« verplaatsing/migratie van componenten van het hulpmiddel

« overgevoeligheid van weefsel voor implantaatmateriaal

« huidafbraak of wondcomplicaties

« non-consolidatie, trage consolidatie of slechte consolidati

« infectie

o zent g, waaronder r ) (sensibel enfof motorisch), verlamming, dysesthesie,
hyperesthesi e, reflexafname, caudasyndroom

« dura-scheuring, liquorlekkage

o wervelfractuur

o (allergie) op componenten of debris

o vasculair of visceraal letsel

« verandering van de kromming van de wervelkolom, verlies van correctie, lichaamslengte enjof reductie

« urineretentie, verlies van controle over de blaas of andere urogenitale aandoeningen

o ileus, gastritis, darmobstructie of andere maag-darmaandoeningen

.

aandoeningen van de voortplantingsorganen, waaronder impotentie, steriliteit, afname van seksuele activiteit en seksuele
functiestoornissen

« piln of ongemak
« bursitis
« verminderde botdichtheid wegens ‘stress shielding’
« botverlies of botfractuur boven of onder het operatieniveau
 pijn, fractuur en/of trage wondgenezing op de plaats waar bottransplantaat geoogst is
« beperking van activiteiten
« onvoldoende effectieve behandeling van de symptomen waarvoor de operatie was bedoeld
« overlijden
VERPAKKING

Deze implantaten kunnen voorverpakt en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De gaafheid van de steriele
verpakking moet gecontroleerd worden om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet zorgvuldig worden
gecontroleerd op en ook alle moeten zorgvuldig worden gecontroleerd om beschadiging v6or gebruik uit
te sluiten. Een beschadigde verpakking of een beschadigd product mag niet gebruikt worden en dient teruggestuurd te worden
naar Globus Medical. Na bepaling van de Juiste grootte neemt u tijdens de operatie de producten ult de verpakking middels een
aseptische techniek.

De implantaten en instrumenten kunnen niet-steriel geleverd worden; zij worden dan met stoom gesteriliseerd vo6r gebruik, zoals
hierna beschreven in de rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging dienen instrumenten te worden
gereinigd, zoals hiera beschreven in de rubriek REINIGING

HANTERING

Alle instrumenten en implantaten dienen met zorg te worden behandeld. Onjuist hanteren of gebruiken kan leiden tot beschadiging
enjof disfunctie. Voordat instrumenten tidens de operatie gebruikt worden, dient gecontroleerd te worden of ze goed werken. Alle
instrumenten dienen geinspecteerd te worden voor gebruik om gebreken als corrosie, verkleuring, puties, gebarsten afdichtingen,
etc. uit te sluiten. Niet-werkende of beschadigde instrumenten mogen niet gebruikt worden en dienen geretourneerd te worden
aan Globus Medical

REINIGING

Alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, moeten uit elkaar worden gehaald voor reiniging. Alle handgrepen
moeten losgemaakt worden. De instrumenten kunnen weer in elkaar worden gezet na de sterilisatie. De instrumenten moeten
worden gereinigd met neutrale reinigir 1 voordat ze g d 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-vrije oplosmiddelen bij hogere temperaturen
Voor reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd
water. Opmerking: bepaalde reinigingsoplossingen, zoals oplossingen met formaline, glutaaraldehyde, bleekmiddel en/of

alkalische reinigir 1 kunnen bij bepaalde ht in het bijzonder instrumenten;
deze oplossingen mogen niet worden gebruikt.
Tijdens het reinigen van na gebruik of na aan verontreiniging, en voorafgaand aan sterilisatie moeten

de volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:
1. Veeg de instrumenten onmiddellijk na gebruik af om elke zichtbare verontreiniging te verwijderen, 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 verwijderen. Spoel de lumina
minimaal 3 maal door, tot het water dat eruit komt, schoon s
Maak Enzol® (of een soortgelijk enzymatisch reinigingsmiddel) klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant.
5. Dompel de instrumenten onder i 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 moeilijk te bereiken gebieden.
7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeilijk bereikbare
gebieden door tot er op het 00g geen vuil meer uit komt
8. Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder warm stromend kraanwater.
9. Maak Enzol® (of een soortgelijk enzymatisch reinigingsmiddel) klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant in een
ultrasone reinigingsmachine.
Dompel de instrumenten volledig onder in de ultrasone reinigingsmachine en zorg ervoor dat het reinigingsmiddel in de
lumina komt door deze door te spoelen. Voer een ultrasone reinigingscyclus uit van minimaal 3 minuten.
. Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder stromend gedeioniseerd water of met omgekeerde
osmose gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten
12. Droog de instrumenten met een schone zachte doek en 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-GLOBUS1 (456-2871). U kunt een operatietechniek-
handleiding aanvragen bij Globus Medical
STERILISATIE
De klemmen en instrumenten worden niet-steriel geleverd. Banden en koorden zijn alleen steriel verkrijgbaar.

IS
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Steriele implantaten zin gesteriliseerd met voor een gegarandeerd steriliteitsniveau (SAL) van 10°. Steriele
producten Zijn verpakt in een door hitte gesealde, dubbele foliezak. De uiterste gebruiksdatum staat op het verpakkingsetiket
Niet gebruiken indien verlopen. Deze producten zijn steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Steriele implantaten

anvandning. Skadade férpackningar eller produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nér
korrekt storlek har faststalts, ska produkterna tas ut ur forpackningen med aseptisk teknik.

Implantat och instrument kan till allas icke-sterila och ska da &r fore anvandning enligt beskrivning i avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering fér smuts maste instrumenten rengéras enligt beskrivning i avsnittet
RENGORING nedan.

HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering kan leda till skador och/eller
funktionsfel. Kontrollera att instrumenten &r i fu skick fore operation. Alla instrument ska inspekteras foére anvandning
for att sékerstalla att ingen oacceptabel forsamring féreligger, t.ex. korrosion, missfargning, gravrost, spruckna forslutningar, etc.
Instrument som inte fungerar eller &r skadade fér inte anvéndas och ska retureras till Globus Medical

RENGORING

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

Rengoring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydifria Isningsmedel vid hégre temperaturer. Vid rengéring
och dekontaminering méste neutrala rengdringsmedel anvandas och &tféljas av skoljning med avjoniserat vatten. Anmarkning:
Vissa rengoringslésningar, t.ex. sadana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska rengéringsmedel,
kan skada vissa enheter och sarskilt instrument. Sadana Issningar bor drfor inte anvandas

Foljande rengéringsmetoder bor f6ljas vid rengéring av instrument efter anvandning eller exponering for smuts och fére

sterilisering:

Omedelbart efter anvandning, se till att instrumenten torkas av fér att aviagsna all synlig smuts och se till att de inte torkar

genom att blstiagga dem eller tacka dver dem med en vét handduk.

Demontera alla instrument som kan demonteras.

Skolj instrumenten under rinnande kranvatten for att aviagsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 génger tills de ar rena

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

Blétlagg instrumenten i rengéringsmedlet i minst 2 minuter.

Anvénd en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare fér eventuella lumen. Var sarskilt noga med

omréaden som &r svéra att komma &t.

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

cuswn

8. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmediet och skalj dem under rinnande, varmt kranvatten.

9. Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengdringsmedel) enligt tilverkarens rekommendationer i en
ultraljudsrengérare.

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

11. Aviagsna instrumenten fran rengéringsmediet och skolj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller “omvand osmos™-vatten

iminst 2 minuter.
12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckluft.
13. Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengoring:

12. After instrumenterne med en ren, bled kiud og filtreret trykluft
13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 3.

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

STERILISATION
Klemmerne og instrumenterne leveres ikke-sterile. Band og snore fas kun sterile.

Sterile implantater er steriliseret med for at sikre et SAL eau) pa 10°. Sterile produkter er pakket

ien pose. L findes pa meerkatet pa emballagen. Mé ikke bruges efter udiebsdatoen

Disse produkter betragtes som sterile, medmindre deres er abnet eller Sterile opfylder

specifikationerne for pyrogengreense.

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkendt til at sikre et SAL pa 10°. Anvendelse af en indpakning anbefales

iht. AAMI (Advancement of Medical Instr Guide to Steam and Sterility

Assurance in Health Care Facilities. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbeher (som for eksempel

indpakning, sterilisationsposer, kemiske indikatorer, indikatorer og ). der er beregnet til de vaigte
Ter (tid og t t

Nar der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
mszrumemasker veeres opmeerksom pa felgende:

& angives | nedenstaende tabel.
. Derma kun anvendes stive sbeholdere, der er egnet ti 1 med praevakuum.
« Nar der velges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et filtreringsomrade pa i alt mindst 1135,5 cm? (176 in?) eller
mindst fire (4) filterindleeg med en diameter p& 19 cm (7,5 in).
Der kan ikke placeres mere end en (1) fyldt instrumenteeske 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.
Felg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstar spergsmal, kontaktes producenten af den
pagzeldende beholder.
« Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderligere oplysninger om brug af stive sterilisationsbeholdere.

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

Metode S poneringsti Torretid
Damp Praevakuum 132°C (270°F) 4 minutter 30 minutter
Damp Praevakuum 134°C (273°F) 3 minutter 30 minutter

Disse parametre er kun godkendt il sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogs4 lastes med andet udstyr, er de
anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tifzelde fastsl4 nye sterilisationsparametre. Sterilisatoren skal vaere
Korrekt installeret, vedligeholat og kalibreret. Der skal udfores lobende tests for at bekresfte inaktivering af alle former for

frén steg 3.
KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhallas fran Globus Medical
STERILISERING
Klammorna och instrumenten tillhandahalls icke-sterila. Band och strangar ar endast tillgangliga sterila.
Sterila implantat & steriliserade med gammastraining och ar validerade for att sakerstélla en sterilitetsniva (Sterility Assurance
Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter férpackas i en varmeforseglad, dubbel foliepase. Utga anges pé forpackning:
etikett. Anvand inte produkten efter utgéngsdatumet. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har 8ppnats eller
skadats. Sterila implantat uppfyller specifikationerna for febergrans.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sakerstalla en SAL-niva pa 10°¢. Anvandning av ett omslag
rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide
to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilties. Det aligger slutanvandaren att endast anvanda
steriliserare och tillbehdr (sasom steriliserir teriliser . kemiska indikatorer, indikatorer och
steriliseringskassetter) som &r avsedda for den valda steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur)

Nar en styv steriliseringsbehéllare anvinds maste foljande observeras for att sakerstalla en korrek! sterilisering av enheter och

metallskrin med implantat/tillbehdr fran Globus

*R parametrar for steriisering anges i tabellen nedan.

« Endast styva steriliseri vid angsterilisering med férvakuum far anvandas

« Den styva steriliseringsbehallaren masie ha on mineta filteryta pé totalt 176 in? eller minst fyra filter med 7,5 tums diameter.

« Inte mer &n ett metaliskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv steriliseringsbehallare

« Fristaende moduler/stal eller enskilda enheter méste placeras, utan att staplas, i en korgbehallare for att sakerstalla optimal
ventilation.

« Bruksanvisningen fran tillverkaren av den styva steriliseringsbehéllaren méste féljas. Om fragor uppstar, kontakta tillverkaren
av den specifika behallaren for vagledning

* Se AAMI ST79 for mer information om anvandning av styva steriliseringsbehéllare.

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

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

Dessa har validerats for av enbart denna produkt. Om andra produkter 14ggs till i steriliseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte léngre gilliga och nya parametrar for steriliseringscykeln mésle faststéllas av anvandaren.

maste och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomfcras for att bekrafta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras

FORKLARING AV SYMBOLER

voldoen aan pyrogeenlimiet-specificaties. MANGD

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

in ing met de C Guide to Steam Steril and Sterility in Health Care Facilities van de ENDAST PA
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79. Het is de verantwoordelijkheid van de eindgebruiker LAKARORDINATION
om alleen sterilisatoren en accessoires (zoals hemische indicatoren,

indicatoren en sterilisatiecassettes) te gebruiken, die zijn omworpen voor de gekozen sterilisatiecyclusspecificaties (tijd en
temperatuur).

Bij gebruik van een stijve sterilisatiecontainer dient voor goede sterilisatie van Globus instrumenten en gevulde cassettes het

volgende in acht te worden genomen:

« Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

« Alleen stijve sterilisatiecontainers voor gebruik met pre-vacutim stoomsterilisatie mogen worden gebruikt.

* Wanneer wordt gekozen voor een stijve steriisatiecontainer, dient deze een totaal filtergebied van minimaal 1135 cm?

(176 inch?) te hebben of minimaal vier (4) filters met elk een diameter van 19,05 cm (7,5 inch).

In een stijve sterilisatiecontainer mag niet meer dan één (1) gevulde cassette of de inhoud ervan worden geplaatst

Voor optimale ventilatie dienen afzonderlijke modules/rekken of afzonderlijke instrumenten, zonder stapeling te worden

geplaatst in een containermand.

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

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

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

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

Deze Zijn alleen voor het steril van dit Indien ook andere producten in het

m VIGTIGE OPLYSNINGER
OM SILC*-FIKSERINGSSYSTEMET
BESKRIVELSE
SILC® fikseringssystemet bestar af band, snore og klemmer, der passer til stave med en diameter pa 4,5-6,5 mm, samt tiherende
manuelle, kirurgiske instrumenter. Band og snore er fremstillet af polyethylenterephthalat (PET). Bandene har kommercielt rene
titanspidser, som angwet i ASTM F67, og de frigeres efter indfering og er ikke beregnet til implantering. Klemmerne er fremstillet
af legering eller rustfrit stal, som angivet i ASTM F136, F138, F1295, F1472 og F1537. P4 rund
af risikoen for ga\vamsk korrosion efter implantationen mé implantater af rustfrit stal ikke anvendes sammen med implantater
fremstillet af titan, titanlegering eller koboltkrommolybdaenlegering.
INDIKATIONER
SILC®fikseringssystemet bestar af midlertidige . der bruges ved Systemet er beregnet
til at give midlertidig stabilisering som knogleanker under udviklingen af faste knoglefusioner og som hjzelp til reparation af
knoglefrakturer. Indikationerne for brug inkluderer folgende anvendelser.
o Traumakirurgi i rygraden, brugt i trédteknikker sublaminaert, intervertebralt og i facetled
* Rekonstrukiiv rygradskirurgi inkorporeret i konstruktioner med henblik pa at korrigere rygradsdeformiteter som for eksempel
ideopatisk og neuromuskulaer skoliose hos patienter over 8 A, skaliose hos voksne, kyfose og spondylolisthese
« Operation af degenerative tilstande i rygraden, som tilleeg til fusion af ryghvirvier.

SILC®-fikseringssystemet kan ogs4 bruges sammen med andre medicinske implantater, der er fremstillet af lignende materialer,
ndr fastgerelse med tréde kan hiselpe med at fastgere andre implantater

sterilisatieapparaat worden geplaatst, zijn de aanbevolen parameters niet geldig en dient de gebruiker nieuwe
vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier en Zijn. Er moeten doorlopend
tests worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

HOEVEELHEID

ALLEEN OP RECEPT

VIKTIG INFORMATION

OM SILC® FIXERINGSSYSTEM
BESKRIVNING
SILC® Fixeringssystem bestar av band och strangar, kiammor som passar till stavar med 4,5-6,5 mm diameter och tillhérande
manuella kirurgiska instrument. Band och strangar & tilverkade av polyetylenteraftalat (PET). Banden har kommersiellt rena
titanspetsar, enligt specifikation i ASTM F67, som avlagsnas efter inférandet och & inte avsedda att implanteras. Klammorna
bestar av titanlegering, kobolt-krom-molybden-legering eller rostiritt stal, enligt specifikation | ASTM F136, F138, F1295, F1472 och
F1537. P4 grund av risken for galvanisk korrosion efter implantation bér implantat av rostfritt stal inte anslutas till implantat av titan,
titanlegering eller koboltkrom-molybdenlegering.
INDIKATIONER
SILC® Fixeringssystem bestar av tilfalliga implantat for anvandning inom ortopedisk kirurgi. Systemet &r avsett att ge tillfallig
stabilisering som benférankring under tveckling av solid benfusion och for att underlatta reparation av benfrakturer. Indikationerna
f6r anvandning omfattar foljande applikationer.

o Kirurgi vid spinal trauma, anvéinds vid sublaminara, interspinalutskott eller fasett "wiring"-tekniker;

« Spinal rekonstruktiv kirurg, inférlivad i konstruktioner med syfte att korrigera spinala deformiteter sasom idiopatisk och

neuromuskuldr skolios hos patienter med en alder pa 8 &r eller déréver och ldre, vuxen skolios, kyfos och spondylolistes;
« Spinal degenerativ kirurgi, som ett komplement till spinala fusioner.

SILC® Fixeringssystem kan ocksé anvéndas tillsammans med andra medicinska implantat tilverkade av liknande metaller nar
"wiring" kan bidra till att sékra apteringen av andra implantat

VARNINGAR

Sakerheten och effektiviteten hos spinalsystem har endast faststallts for spinaltillstand med signifikant mekanisk instabilitet eller
deformitet som kréver fusion med instrumentering. Dessa tillstand utgérs av signifikant mekanisk instabilitet eller deformitet hos
den torakala, lumbala och sakrala ryggraden, sekundért till degenerativ disksjukdom, degenerativ spondylolistes med objektivt
belagg fér neurologisk férsamring, fraktur, dislokation, skolios, kyfos, spinal tumdr samt misslyckad tidigare fusion (pseudoartros)
Sakerheten och effektiviteten hos dessa enheter for andra tillstand ar okanda,

Komponenterna i detta system &r tillverkade av titanlegering, rostfritt stal och koboltkrom- mo\ybden\egenng Att blanda
implantatkomponenter av rostfritt st4l med andra material rekommenderas inte av och funktionella skal.

Mentalt eller fysiskt handikapp som &ventyrar en patients férmaga att félja nédvandiga begrar\smngar eller forsiktighetsatgarder
kan utsatta denna patient fér extra stor risk under den postoperativa rehabiliteringen.

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

YTTERLIGARE VARNINGAR FOR PEDIATRISKA PATIENTER

Anvandning av fixering i den pediatriska populationen kan medféra ytterligare risker nar patienterna ar smévéxta och
skelettmassigt omogna. Pediatriska patienter kan ha mindre spinala strukturer som kan 6ka risken fér felpositionering och
neurologisk eller vaskular skada. Patienter som inte &r skelettméssigt mogna och som genomgar spinala fusionsprocedurer kan
ha reducerad longitudinell spinal tillvaxt eller [6pa risk for spinala vridningsdeformiteter ("crankshaft’-fenomen) pa grund av fortsatt
differentiell tillvaxt av den framre ryggraden.

Pediatriska patienter kan Iopa stdrre risk for enhetsrelaterade skador pa grund av deras mindre storlek.

Ytterligare fixering krévs vid de kraniella och kaudala andarna av konstruktionen vid skolioskirurgi, sarskilt i fall med obesitet,
extrem kyfos eller muskelsvaghet, med undantag for fall dér ytterligare fixering skulle 6ka risken for patienten

Bandpassage runt processus transversus och fixering av interspinalutskott far endast utforas i vuxna patienter.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt kravande ingrepp som medfor risk for svara patientskador far 1 av

endast utforas av erfarna ryggradskirurger med sarskild utbildning | anvandning av detta system. Preoperativ planering och
patientanatomi bor évervagas vid valet av implantat.

Kirurgiska implantat ar ENDAST AVSEDDA FOR ENGANGSBRUK och far aldrig ateranvandas. Ett explanterat implantat far aldrig
implanteras pa nytt. Aven om produkten kan forefalla oskadd kan den ha sma defekter och inre pafrestningar som kan leda till
implantatfraktur.

Baserat pé resultaten fran utmattningsprov bér kirurgen évervéga nivaerna av implantation, patientens vikt, patientens
aktivitetsniva och andra patientforhallanden som kan péverka systemets prestanda

YTTERLIGARE FORSIKTIGHETSATGARDER FOR PEDIATRISKA PATIENTER
Kirurgen bér noga dvervaga typen och storleken av implantat som &r lAmpligast med hansyn till den pediatriska patientens alder,
storlek, vikt och skelettmognad

Eftersom pediatriska patienter kan ha potential fér ytterligare tillvaxt efter implantationen &r sannolikheten for en efterfoljande
operation for borttagning och/eller revision storre &n hos vuxna patienter.

MRT-SAKERHETSINFORMATION
SILC® Fixeringssystem har inte utvarderats betraffande sakerhet och kompatibilitet i MR-milj6. Det har inte testats betraffande
upphettning, migration eller bildartefakt | MR-mij6. Skerheten for SILC® Fixeringssystem | MR-milj6 &r okand. Skanning av en
patient som har denna enhet kan resultera i patientskada.
KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna for detta system &r ungefar desamma som fér andra kommersiellt tilgangliga system for posterior
spinalfixering. Kontraindikationerna omfattar féljande, men &r inte begransade till dessa:

 Aktiv systemisk eller lokal infektion

 Obesitet

« Graviditet

* Mental sjukdom

* Svar osteoporos

« Kanslighet/allergi mot metaller eller polymerer

« Brist pa mjuk vavnad som ej medger sund stangning

« Patient ovillig eller oférmagen att folja postoperativa instruktioner

« Varje medicinskt eller fysiskt tillstand som utesluter den mojliga férdelen med en ryggradsimplantation

Kongenitala abnormiteter, tumérer eller andra tilstand som skulle férhindra en séker komponentfixering med méjlighet att
minska enhetens anvandbara livslangd
Varje medicinskt eller mentalt tillstand som kan utesluta hogriskpatienter fran kirurgi av denna allvarsgrad

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tillstand, t.ex. diabetes eller reumatoid artrt, kan forandra
14kningsprocessen och darigenom dka risken for implantatbrott

KOMPLIKATIONER OCH MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

Fére operationen bor patienter informeras om foljande negativa effekter samt behovet av potentiella ytterligare ingrepp for att

korrigera dessa effekter:

Lossning, bojning eller brott hos komponenter

Forskjutning/migration av enhetskomponenter

Vavnadskanslighet mot implantatmaterial

Risk for hudskada ocheller sarkomplikationer

Utebliven, fordrojd eller felaktig frakturlakning

Infektion

Nervskada, inklusive forlust av neurologisk funkuon (sensorisk och/eller motorisk), paralys, dysestesi, hyperestesi, parestesi,
ndor

e e e e e

cauda
Durala rupturer, lckage av cevebvospma\valska

* Kotfraktur

« Frammandekroppsreaktion (allergisk) mot komponenter eller skrip

« Skador pa karl eller inre organ

« Forandring i spinalkurvatur, férlorad korrigering, langd och/eller reduktion

« Urinretention eller férlorad blaskontroll eller andra typer av stéringar i det urogenitala systemet

 lleus, gastrit, tarmobstruktion eller andra typer av gastrointestinala systemstérningar

« Storningar i reproduktionsorganen, inklusive impotens, sterilitet, "loss of consortium” (férlust av intimt umgange) och sexuell
dysfunktion
Smrta eller obehag
Bursit

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

Benfdrlust eller benfrakiur 6ver eller under den Kirurgiska nivan

Smérta i bengraftstalle, fraktur och/eller férdréjd sarlakning

Begransning av aktiviteter

Brist pa effektiv behandiing av symptom for vilka ingreppet var avsett

Dodsfall

FORPACKNING

Dessa implantat kan levereras och steriiserade med lnin 1 hos den yttre férpackningen
bor kontrolleras for att sékerstalla att innehallets steriltet inte har &ventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras avseende
fullstandigt skick och alla komponenter bor noga kontrolleras for att sékerstéilla att inga komponenter &r skadade fore

e e e e e oo

ADVARSLER
Sikkerheden og effektiviteten af rygradssystemer er kun bestemt for rygradstilstande med betydelig mekanisk instabilitet
eller . der krzever fusion med instrumenter. Disse tilstande er betydelig mekanisk instabilitet eller deformitet af

den thorakale, lumbale og sakrale rygrad, der er sekundeer til degenerativ diskussygdom, degenerativ spondylolistese, med
objektive beviser pa neurologisk svaekkelse, fraktur, dislokering, skoliose, kyfose, rygradstumorer og tidligere manglende fusion
(pseudoartrose). Sikkerheden og effektiviteten af disse enheder il andre formal er ukendt

Komponenterne i dette system er fremstillet af titanlegering, rustfrit stal eller legering. Af
mekaniske og funktionelle grunde frarades det at blande implantatkomponenter af rustfrit stal med andet materiale.
Mental eller fysisk svaekkelse, der kompromitterer en patients evne til at overholde de nedvendige begraensninger eller
forholdsregler, kan udgere en saerlig risiko for den pagaeldende patient under den postoperative genoptraening.

Faktorer som patientens vaegt, u 0g o
belastning, implantatet udszettes for.

YDERLIGERE ADVARSLER FOR P/EDIATRISKE PATIENTER

Brug af fiksering hos bern kan medfere yderligere risici, nar patienterne er smé og endnu ikke udvokset. Peediatriske patienter
kan have mindre rygradsstrukturer, der kan age risikoen for forkert placering, neurologiske skader og karskader. Patienter med
et ikke-udvokset skelet, der far foretaget rygradsfusion kan have en nedsat lengdevaekst af rygraden, og de har starre risiko for
rygradsdeformiteter pga. fortsat vaekst af den anteriore rygrad.

af retningslinjer for leftning og belastning kan pévirke den

Da deres sterrelse er mindre, har paediatriske patienter aget risiko for leesioner i forbindelse med enheden

Ved skolioseoperationer krzeves der yderligere fiksering i de cefale og caudale ender af konstruktionen specielt i tilfzelde af fedme,
ekstrem kyfose eller manglede muskelstyrke, bortset fra i de tilfaelde hvor yderligere fiksering kan medfere risici for patienten.

Bandfering rundt om processus transversus og intervertebrale fikseringer mé kun udfores pa voksne.
FORHOLDSREGLER

af fikseri mé udferes af kirurger, der har erfaring med rygradskirurgi, og som har
specifik erfaring i brugen af dette system, da det drejer sig om en teknisk kravende procedure, der udger en risiko for alvorlig

patientskade. Prazoperativ planlzegning og patientens anatomi skal tages i betragtning, nar implantatet vaelges.

Kirurgiske implantater er kun beregnet til ENGANGSBRUG og ma aldrig genbruges. Et eksplanteret implantat ma aldrig
genimplanteres. Selvom enheden synes ubeskadiget, kan den have sma defekter og interne belastningsmenstre, der kan fore
til brud.

P4 baggrund af resultater fra tests for materialetrzethed skal kirurgen overveje implantationsniveauerne, patientens vaegt,
patientens aktivitetsniveau og andre forhold, der kan havde indvirkning pa dette systems preestationer.

YDERLIGERE FORHOLDSREGLER FOR P/ZDIATRISKE PATIENTER
Kirurgen, der implanterer, skal omhyggeligt overveje hvilken type implantat, der er bedst egnet til den paediatriske patients alder,
starrelse, vaegt og skeletmaessige modenhed.

Da peediatriske patienter stadig vokser efter implantationen, er sandsynligheden for en efterfelgende fiemelse og/eller
revisionskirurgi starre end hos voksne patienter.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

SILCe-fikseringssystemet er ikke vurderet med henblik pé sikkerhed og kompatibilitet i et MR-milje. Det er ikke testet for
opvarmning, migration eller i et MR-milje af SILC*-fikserir i et MR-milje er ukendt. Scanning
af en patient med denne enhed kan forarsage patientskade.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer for dette system er de samme som for andre posteriore rygradsfikseringssystemer. Kontraindikationer omfatter,
men er ikke begraenset til:
 Aktiv systemisk eller lokal infektion
Fedme
Graviditet
Sindssygdom
Osteoporosis i svaer grad
Overfelsomhed/allergi mod metaller eller polymerer
Ikke nok bleddele til at sikre komplet lukning
Patienten er ikke villig eller er ikke i stand tl at felge de postoperative anvisninger
Enhver medicinsk eller fysisk tilstand, der kan forhindre muligt udbytte af implantatoperationer pa rygraden
Medifedte abnormiteter, tumorer eller andre tilstande, der kan forhindre sikker fiksering af komponenter, og har mulighed for at
mindske enhedens anvendelighed
Enhver medicinsk eller mental tilstand, der kan vil ekskluderer hojrisikopatienter fra sadanne alvorlige operationer.

s e e e e e e

Visse degenerative sygdomme eller tilgrundliggende fysiologiske tilstande som f.eks. diabetes eller reumatoid artrit kan zendre
helingsprocessen og dermed ege risikoen for implantatbrud;

KOMPLIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER
Inden operationen skal patienterne vaere opmeerksomme pa felgende mulige bivirkninger samt muligheden for behov for
yderligere indgreb for at korrigere disse virkninger:
« Losning, bejning af eller brud p4 komponenter
Forskydning/migration af enhedens komponenter
Veevssensitivitet over for metaller i implantatet
Bristning af huden og/eller srkomplikationer
Manglende, forsinket eller forkert heling
Infektion
Nerveskader, ink. tab af neurologiske funktioner (sensoriske og/eller motoriske) paralyse, dysaestesi, hyperaestesi, pareestesi,
radiculopati, nedsatte reflekser, cauda equina-syndrom

e e e e

 Rifter i dura, leekage af cerebrospinalvaeske
« Brud pa ryghvirvier
+ Reaktion mod fremmedlegemer (allergi), mod komponenter eller rester
+ Karskade eller skade pa indre organer
« /Endring af rygradens kurvatur, manglende korrektion, hejde og/eller reduktion
* Urinretention eller manglende kontrol af bleeren eller andre problemer med det urogenitale system
o lleus, gastritis, tarmobstruktion eller andre gastrointestinale problemer
« Problemer med det reproduktive system herunder impotens, manglende kenslig omgang og seksuel dysfunktion
+ Smerte eller ubehag
* Bursitis
« Mindsket knogletzethed pga. stressbeskyttelse (stress shielding)
* Knogletab eller r eller operationsniveauet
* Smerte pa knoglegratens donorsted og/eller forsinket heling
* Restriktion af aktiviteter
* Manglende effektiv behandling af de symptomer operationen var beregnet til at bedre
* Ded
INDPAKNING
Disse implantater kan leveres indpakket og steriliseret med ling. 1 af den sterile ge skal kontroller

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

Implantater og instrumenter kan blive leveret ikke-sterile, og de skal dampsteriliseres fer brug, som angivet i afsnittet
STERILISATION herunder. Efter brug eller efter udszettelse for snavs skal instrumenterne rengeres, som angivet i afsnittet
RENG@RING herunder.

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan medfare skader og/eller fare til forkert
funktion. Fer operationen skal instrumenterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle instrumenter skal kontrolleres far
brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, skar, revnede forseglinger og lignende.
Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, ma ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical

RENGORING

Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengeringen. Alle handtag skal tages af. Instrumenterne kan samles
igen efter steriliseringen. Instrumenterne skal rengares med et neutralt rengeringsmiddel, fer de steriliseres og feres ind i et
sterilt operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.

Rengaring og desinfektion af instrumenterne skal udferes med aldehydirie rengeringsmidier ved heje temperaturer. Rengering
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmidier efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemzerk: Visse
rengeringsoplesninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaline rengeringsmidier, der kan beskadige
visse enheder specielt instrumenter. Disse oplesninger mé ikke anvendes,

Felgende rengeringsmetode anvendes, nér instrumenter rengeres efter brug, eller for de skal steriliseres:

1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne tarres af for at fieme alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at legge dem i
en oplosning eller deekke dem med et fugtigt klaede

2. Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad

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

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

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

6. Brug en blad brste ti at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Veer specielt opmaerksom pa

omrader, der er vanskeligt tilgeengelige.
7. Fyld en steril sprejte med rengeringsoplesningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgeengelige omrader, indtil der ikke
lzengere ses snavs omkring udgangen.

8. Tag e op af rengerir 1, 0g skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen.

o Tibered Enzol® (eller et lignende rengorir i en ultradlydsrenser i henhold til fabrikantens anvisninger.

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

11. Tag e op af rengrir 1, 0g skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst 2
minutter.

SYMBOLFORKLARING

ANTAL

KUN PA RECEPT

TARKEAA TIETOA _ o
SILC*-FIKSAATIOJARJESTELMASTA
KUVAUS

SILCe-fiksaatiojérjestelméan sisaltyvat hihnat ja punokset, puristimet, jotka sopivat halkaisijaltaan 4,5-6,5 mm:n sauvoihin,
seka jarjestelmadn tarvittavat manuaaliset kirurgiset instrumentit. Hihnat ja punokset on valmistettu polyeteenitereftalaatista
(PET). Nauhoissa on kaupallisesti puhtaasta titaanista valmistetut kirjet standardin ASTM F67 mukaisesti. Karkia ei ole
tarkoitus implantoida, vaan ne poistetaan asennuksen jalkeen. Puristimet on valmistettu titaaniseoksesta, koboltti-kromi-

tai ruostt teraksestd 1F136, F138, F1205, F1472 ja F1537

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

Jakson tyyppi Lampétila Altistusaika Kuivausaika
Hoyry Esityhjic 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry Esityhjic 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia
Neimé on validoitu taman tuotteen intiin. Jos liséitaian muita tuotteita, suositellut
parametrit eivét ole valideja ja kay[la/an on i uudet it intilai 5
ja Kaikkien ki on Jatkuvilla
testauksilla
SYMBOLIEN MERKITYKSET
MAARA
AINOASTAAN
LAAKEMAARAYKSELLA

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ
FIA TO ZYZTHMA NPOZOIAZ AYXENIKHZ MAAKAZ SILC®

NEPIFPA®H
To oloTnua oTepéwong SILC® anoTeheital amé Tavieg Kai oxoId, GOYKTAPEG Yia CLVELACHO L pABGOUG SIaPETPOL 4,5mm-6,5mm
Kl OXETIKA XEIPOKIVITTA XEIPOUPYIKG EpYaAEia. Ol TaIVIES KAl TA XOMIA KATACKELAZOVTal amd TepedBakik ToAuaiBuAévio (PET). Ot
Tavieg £xouv Gkpa amod epmopIKa kaBapd Tiravio, dMwe kaBopiletal ato mpdTuno ASTM F67, Ta oroia anoouvééovtal PETa Ty
si0aywyr Kal Sev MPOOPICOVTaL yia eUOTELN. Ol OPYKTPEG KATACKEUACOVTAL T KPAA TITAVIoU, KPALA KOBAATIOU-XpWHioU-
HohuBdawiou f arné avogeidwro xahuBa, onwe kaBopiCetar ota npdtuna ASTM F136, F138, F1295, F1472 kat F1537. Adyw Tou
KIVBUVOL TG YaABAVIKAG BIABEWONG HETA TNV EUGUTELON, TA ELGUTEDLATA QN6 AVOEEIBWTO XAAUBQ BEV IPEMEL VA CLVGEOVTA i
EUGUTEDATA QT TITAVIO, KpAWA TITaviou 1 KpALa KOBAATIOU-XPWHIoU-HOAUBBAiOU.
ENAEIZEIZ
To otoTa oTaBeporoinane SILC® anoTEAEITAl a6 TPOCWPIVA ELGUTEDLIATA YIa XPrN GTNY 0pBoMESIKN XEIPoupyr, To abaTnua
TPOOPICETAL YIa VA TIAPEXE! TPOOWPIV TTABEROTIOINGN WG AYKUPA 0OTUV KATA T SIAPKEIA TG QVATITUENG GOVINENG GULTAYOUQ
00TOU Kal WG BorBnua oTny emokeur| karaypdtwy ootiv. Ot evselEeis Xprione NepauBAavouy TG akONOUBEG EGAPHOVER:

 Xelpoupyikr) ENEUEa0N TPAULATOG OTIOVBUNIKIAG OTAANG, TT0L XPNOILIOTOIEITAL OE TEXVIKEG CLYKPATNONG HE COPUC TwY METAAWY,
aKavBwdLY anodioEwV A apBPIKiLY arodioEwWY
STOVBUAOTIAQGTIKF, EVOWHIATWLEVN GE KATAGKEUEG YIa TO OKOMO TG SI6pBWONG TwV CTIOVSUNKGY TIAPAOPHOEWY OTTwe
(6I0TABNAG KAl VEUPOLUIK!) OKOAWOM GE QOBEVEIS 8 ETY Kal PEYaNITEPOUG, OKONIWON EVIAKWY, KUGWON Kal oTTovEUAoNoBnan,
© STIOVBUNKH EKGUAIGTIKI] XEIPOUPYIKF EMEBACT, BMWE OUIMAIPWLA OF OTIOVSUAOBEDIES:

To aloTa oTaBeponoinang SILC® priopel Eong va xonoiononel ge GUVBUAHG e GANQ IATPIKA EGUTELHATA TTO EXOLY
KATOOKEUQOTE! QT TApOLOIA PETAAA OTIOTE N XPRON «C0PUATOG> UMopel va BonBrost oy acdahon TG oOVBEang GAAWY
EUGUTELPATWY.

MPOEIAOMOIHZEIX

H ao¢areia Kal N OTEAECHATIKOTTA TWY CUOTNLATWY GTIOVEUNIKAG OTAANG EXEl AMOBEXBE! HOVO Yia TABAGEIQ TG OTIOVSUNKAG
GTAANG E ONQVTIKY HXQVIKS) QOTABEIG A TIGPAUBEGWON Y TIG OTI0IEG AMAITETal GTIVEUAGSESIAL e T XPAON CUOTNHATWY. STIC
TOBNOEIC QUTEQ TIEpapBAVOVTaL o1 BEAC: cnucvnm pnXaviki GDTGGSIG 1 Mapap6powon e Swpummc 00QUIKAG Kall 1EpAG
H0ipag TG GMIOVBUNKAC OTAANG ioBnon pe a
QMOSESEIYLIEVN VEUPOROYIKA BIATAPAXT, Korc\vucl eﬁopepnua oKomm KOQWOTY, GYKOG cmv OTOVBUAK GTAAN KalIl TIPONYOUEVD
auenuxfig omovsuAodeaia (PeusapBpwon). Aev Eval WwoTH N AHEAEIA Kal 1) QTOTEAEGHATIKOTTA Twy GUOKEUWY QUTGV yia
onoladrToTe GAN maenon.

Ta EapTIHATA QUTOD TOL CUOTAATOG KATACKEUATOVTAL GG KRG TITAVIOU, GVOEEIBWTO XANUBA KAl KPGLA KOBGATIOU-KPWHIoU-
HOAUBBEIVOL. O GUVELACHOG EEAPTNATILY EPUTEBHATOR AN VOEEIBWTO XAAUBA e SIAGOPETIKG UK B8V OUVIOTATA yia
HETANOUPYIKOUG, HIXAVIKOUG KO AEITOUPYIKOOG AGYOUG,

MavonTikég f owpaTikeg BAGBEG MoV EMNPEATOLY GPVITIKA TNV IKAVOTITA CUPHBPGWONG TOU GOBEVI HE TOUG GNATOEVOUG
TIEPIOPIOLOUG 1 TIG MPOGUAGEELG, HTTOPE Va1 BE00LY TOV OBEVI] O OMUAVTIKG KIVBUVO KATA T SIGPKENA TNG HETEVXEIPNTIKIG

aiheutuvan galvaanisen korroosion riskin vuoksi ruostumattomasta teraksesta valmistettuja implantteja ei saa yhdistaa titaanista,
tai koboltti-k almistettuinin implantteifin
KAYTTOAIHEET
SILC®-fil sisaltaa or! kirurgiassa
tilapaiseen stabilointiin, kuten luun ankkuroimiseen riitt4vén vakaan luutumisen ajaksi ja
Kayt\oalhe\sun siséltyvét seuraavat sovellukset:
, jossa jarj laminan alle, okat n valiin tai fasettilankatekniikalla

Arjestelmé on tarkoitettu
luumurtumien )

amokatdoTaong
MapayovTec, Gwe To BAPOG TOU ACBEVH, TO ENMEBO SPACTNPIBTNTAG KAl N CULLGPAWON LE TIC OBNYIES GOPTIONG, EMMPEGTOVY TNV
karanédvnon otnv onoia uNoBAMEeTal TO eudUTELHAL.

MPOZOETEX MPOEIAOMOIHZEIX MA MAIAIATPIKOYZ AZOENEIZ

H xprion oTaBepomoinang oTov MaisiaTpiké TANBUOHG LITOPEL va Mapousiale! EMMAEoV KIVEOVOUG GTav of 0BEVEIG £X0UV IKDOTEPD
QUACTNA Kal Eival OKEAETIKG avipiol. Ot TAIBITPIKO! AOBEVEIQ LMOPE( Va £X0UV LIKPOTEPEG BOLEG IO QUEAVOLY TOV KIVBUVO
AaVBOpEVNG TOMOBETNONG Kal VEUpOAOYIKO ) GYYEWGKO) TPAULATIOOG. Ot ) OKENETIKA w0l AoBeveic ov LroBGMovTal o

« Korjaava selkérankakirurgia, jossa korjataan selkérangan epémuodostumia Ikarar
Tallaisia epamuodosturmia ovat esimerkiksi kahdeksan vuotta tayttaneiden potiaiden synnynnaiset ja neuromuskulaarisel
skolioosit, aikuisten skolioosi, kyfoosi ja nikamansilrtymé.

« selkdrangan rappet Kirurgia 1 luudutuksen lisatoimenpiteend.

SILCe-fiksaatiojérjestelméa voidaan kéyttad myos yhdessa muiden, samanlaisesta metallista vaimistettujen laakinnallisten
implanttien kanssa, jos "langoitus” voi auttaa varmistamaan muiden implanttien kiinnityksen.

VAROITUKSET

Selkérankajérjestelmien turvallisuus ja teho on madritetty vain selkarangan m i i- tai
deformiteettitapauksissa, joiden hoito edellyttéa luudutusta i Naita tiloja ovat 1,
lannerangan tai ristirangan tai urauksen: Jdesta, en
spondylolisteesi, johon liittyy objektiivisesti todettu neurologinen hairié, murtuma, siittyma, skolioosi, kyfoosi, selkérangan kasvain
ja epaonnistunut aiempi litos (pseudoartroosi). Naiden laitteiden turvallisuutta ja hyddyllisyytta muunlaisten tilojen hoidossa ei
tunneta.

Taman jarjestelman komponentit on valmistettu titaar n teréksesta ja koboltti-kromi-
I Ruost teraksesta yhdistaminen muihin materiaaleihin ei ole
\ metallurgisist: ja toiminnallisista syista.

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

\ rajoituksiin tai \,

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

LAPSIPOTILAITA KOSKEVAT LISAVAROITUKSET
F 1 kaytts hoidossa voi aiheuttaa lisériskeja, jos potilas on kooltaan pien ja luustoltaan

Aton. L voi olla pienemmét 1 rakenteet, miké saattaa listd laitteen va&ran sijoituksen ja hermosto-
tai verisuonivaurion riskia. Jos potilaan luusto ei ole taysin kehittynyt ja hanelle tehdaan selkarankafuusio, selkarangan pituuskasvu
saattaa heikenty4 tai selkarangan kier lodosturmien (" Imi6") riski saattaa lisaantya selkarangan anteriorisen
puolen pituuskasvun jatkuessa.

Lapsipotilailla saattaa olla pienen kokonsa takia lisa&ntynyt laitteeseen littyvan vamman riski

L tarvitaan lksessa rakenteen kefaali- ja kaudaalipassa, erityisesti likalihavilla ja vaikeasta kyfoosista
tai linasheikkoudesta karsivilla potilailla, paitsi siin tapauksessa, etté liséfiksaatio lisé4 potilaaseen kohdistuvaa riskia.

Hihnan kiinnitys nikaman
VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan jarjestelman kayttéon koulutuksen saaneet kokeneet selkakirurgit saavat implantoida kiinnitysjarjestelmia, koska
toimenpide on teknisesti vaativa ja sisaltaa vakavan vammautumisriskin. Implantit tulee valita leikkausta edeltavan suunnittelun ja
potilaan anatomian mukaisesti.

1 ympéri ja selkérangan tehdaan ainoastaan aikuisille potilaille

Kirurgiset implantit ovat KERTAKAYTTOISIA, eika niita saa koskaan kéyttaa uudelleen. Poistettua implanttia ei saa implantoida
uudestaan. Vaikka laite nayttaisi ehjalts, siind saattaa olla pienia vaurioita tai sisaisia jannityksia, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

Ladikérin on huomioitava vésymystestien tulosten perusteella ir
muut tekijat, jotka saattavat vaikuttaa jrjestelman toimivuuteen.
LAPSIPOTILAITA KOSKEVAT LISAVAROTOIMENPITEET
Implantoivan kirurgin on harkittava huolellisesti, minké kokoiset ja tyyppiset implantit sopivat parhaiten lapsipotilaan ikaén, kokoon,
painoon ja luuston kehitysasteeseen.

nikamataso, potilaan paino, liikunnallisuus, sairaudet ja

Koska lapsipotilaat saattavat viela kasvaa implantoinnin jalkeen, poisto- jaltai korjausleikkauksen todennéksisyys on heidan
kohdallaan suurempi kuin aikuispotilailla.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

SILCE-Kiinnitysjarjestelman turvalisuutta ja MRI-yhteensopivuutta ei ole tutkittu magneemkuvausympansmssa Jarjestelman

kuumenenista, sirtymista ja kuva-artefakieja ei ole testattu magr wat SILC®-kiir

tun vssé ei ole tietoa. Jos potilaalle on asennettu tallainen valine, magneettikuvaus voi
aiheuttaa vammoja.

VASTA-AIHEET

Tamén jarjestelmén vasta-aiheet ovat samat kuin muiden
aiheet. Vasta-aiheita ovat mm. seuraavat
« aktiivinen systeeminen tai paikallinen infektio

lihavuus
raskaus
mielisairaus
vaikea 0steoporoosi

it gisuus metalleille tai p
pehmytkudoksen vaje, joka estas kunnoliisen sulkemisen
potilaan haluttomuus tai kykenemattémyys seurata toimenpiteen jalkeisi4 ohjeita
miké tahansa ladketieteellinen tai fyysinen tila, joka esté4 selkérangan saatavan hysdyn
synnynnaiset poikkeavuudet, kasvaimet tai muut filat, jotka estaisivat komponentin onristuneen Kiinnittymisen ja siten
mahdollisesti lyhentaisivat laitteen kéytioikas
o kaikki laketieteelliset tai psyykkiset taudit, jotka voivat est44 tallaisen vaikean leikkauksen tekemisen korkean riskin potilaalle.

selkérangan posterioristen fi 1 vasta-

s e e e e e

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes tai nivelreuma, voivat vaikuttaa parar iin ja
siten liséta implantin murtumisriski.

KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

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

komponentien I6ystyminen, taipuminen tai rikkoutuminen

* komponenttien siirtyminen tai likkuminen
« kudoksen herkistyminen implantin materiaalille
« mahdolinen ihon rikkoutuminen jaftai haavojen komplikaatiot
« luutumattomuus, hidastunut luutuminen tai véhéinen luutuminen
o infektio
« hermovaurio, mukaan lukien hermostollisen (sensorisen jajtai motorisen) toiminnan menetys, halvaus, tuntohairis, lisa&ntynyt
aistiherkkyys. pudtuminen, hermojuurisairaus, refleksipuutokset ja cauda equina -oireyhtyma
« duuran repeamét, aivo-selkéydinnesteen vuoto
« nikamamurtuma
« vierasesinereaktio (allerginen reaktio) komponentteihin tai pirstaleisiin
« verenkiertoon tai sisaelimiin liittyva vaurio
 muutos selkrangan kaarevuudessa, korjauksen, korkeuden jatai reposition menetys
e virtsaumpi, virtsarakon hallinnan menetys tai muun tyyppiset virtsa- ja sukupuolielimiin liittyvat ongelmat
* suolen tukkeuma, mahakatarri, suolen toiminnan hairio tai muu maha-suolikanavaan littyva ongelma
o lisaantymisjrjestelmén ongelmat, kuten ' vt menetys ja héirist seksuaalisissa
toiminnoissa
* Kipu tai epamukavuus
o limapussin tulehdus
* kuormituskatoilmissta johtuva luuntineyden aleneminen
« luun menetys tai luun murtuma leikkaustason ylA- tai alapuolella
« luusiitteen ottopaikan kipu, murtuma jaftai hidas haavan paraneminen
o likuntarajoitukset
« leikkauksen syyna olleiden oireiden tehokkaan hoidon puuttuminen
* kuolema.
PAKKAUS

Nama implantit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasiteilyli4 steriloituina. Varmista steriilin pakkauksen sisallén sterilliys
tarkistamalla, etté pakkaus on ehja. Tarkista pakkaus huolellisesti ja varmista, etta kaikki osat on toimitettu. Kaikki osat on
tarkistettava huolellisesti ennen kayttéé vaurioiden varalta. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei saa kéiyttéa, vaan ne on
palautettava Globus Medicalile. Kun oikea koko on maaritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamaila
aseptista tydskentelytapaa,

Implantit ja instrumentit voidaan toimittaa my8s steriloimattomina. Ne héyrysteriloidaan ennen kéytto4 jaliempana olevan kohdan
STERILOINTI ohjeiden mukaisesti. Kéytetyt tai likaantuneet instrumentit on pundistettava kohdan PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on varovasti. Virheellinen kéytts tai késittely voi johtaa vaurioinin ja/tai mahdolliseen
toimintahairiéon. Instrumentit on tarkistettava, jotta varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Tarkista kaikki instrumentit
ennen kayttoa ja varmista, etté niissa ei ole hattallisia vaurioita, kuten korroosiota, iota, haljenneita
tivisteita jne. Toimimattonia tai vaurioituneta instrumentteja e saa kiytta, vaan ne on palautetiava Globus Medicalile.

PUHDISTUS
Kakki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irotettava. Instrumentit voidaan
koota uudelleen steriloinnin jalkeen. Instrumentit on pt traaleilla puhdist Ila ennen sterilointia ja steriilille

leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehdé aldehydittomilla liuottimilla korkeissa lampétiloissa. Puhdistukseen ja
kontaminaation poistoon on kéyleitéva neutraleja puhdistusaineita, minké jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla
vedella. Huomautus: tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, ja/tai muuta alkalista
puhdistusainetta sisaltavét puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia
ei saa kaytta

Kayton tai lialle altistumisen jalkeen seka ennen sterilointia instrumentit on pt

mukaan

1. Varmista valittomasti kaytsn jalkeen, ettd instrumenteista pyyhitaan kaikki nakyva lika ja kuivuminen esteta&n jAttamalla ne
upotetuiksi tai peittamalla maralia pyyhkeella

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit

n puhdist

3. Poista kaikki nékyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot vahintaan kolme kertaa,
kunnes huuhteluvesi on kirkasta
4. Valmistele Enzol® (tai vastaava puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan.

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintaan kaksi minuuttia
Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmella jouhinarjalla. Pundista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.
7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos steriilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes
alueelta ei nay tulevan enaa likaa
Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, IAmpiman hanaveden alla.
Valmistele Enzol® (tai vastaava puhdistusaine) uositusten mukaan ultrad&nipuhdistimessa.
. Upota instrumentit kokonaan ultrasénipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, etté puhdistusaine menee onteloihin.
Sonikoi vahintaan kolme minuuttia.
. Otainstrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevassa idussa vedess tai
vahintaan kahden minuutin ajan
12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmelia linalla ja suodatetulla paineiimalla
13. Tarkasta simaméaraisesti, ettei miss&dn instrumentissa ole nakyvaé likaa. Jos nakyva likaa on jaljell3, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen
YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista tekniikkaa kasittelevan
oppaan saa Globus Medicalista
STERILOINTI
Puristimet ja instrumentit toimitetaan steriloimattomina. Hihnat ja punokset ovat saatavissa ainoastaan steriileina.
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Steriilit implantit steriloidaan gammaséteilyll4. Niiden on vahvistettu vastaavan sterilliystasoa (SAL) 10°. Steriilit tuotteet pakataan
kuumasaumattuinin kaksinkertaisiin foliopusseinin. Viimeinen kayttopéiva on merkitty pakkauksen etikettiin. Al kayta vimeisen
kayttopaivan jalkeen. Nam tuotteet katsotaan steriileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu. Steriiit implantit tayttavat
pyrogeenisuutta koskevat vaatimukset

Steriloimattomien \mp\anmen ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10°. Kaareen kaytto on
uositeltavaa ohjeiden Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,

Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Loppukaytt4ja vastaa siita, etta

steriloinnissa kéytetaan ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisavarusteita (kuten sterilointikreité ja -pusseja, kemiallisia

ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika

ja lampotila).

Kun kaytetaan jaykkas sterilointiastiaa,

seuraavien seikkojen huomioimista:

« Suositellut sterilointiarvot on annettu jaliempéné olevassa taulukossa

« Esityhjiohoyry: saa kayttad ) jaykkid

« Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteens vahintaan 176 nelistuumaa tai siina on oltava véhintaan

nelja (4) suodatinta, jotka ovat halkaisijaltaan 7.5 tuumaa

Jaykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintén yhden (1) taytetyn metallikotelon tai sen sisalion.

Varmista mahdollisimman hyva iimanvaihto kayttamall erillisia moduuleita/telineits tai yksittisia laitteita, joita ei saa pinota

paallekkain sterilointiastian koriin.

Noudata jaykan sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisétietoja kyseisen astian valmistajalta.

Lisatietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

laitteiden ja taytettyjen asianmukainen sterilointi edellyttas

EnepBacel LIMOPE VA EX0LY TEPIOPICLEVN SIAIAKN GTIOVBUNKIA QVATITUEN A TTOPE! va Tapousialouy KivBLvo yia
ONOVBUNKEG TTapapopdUoElS («davdpevo crankshaft») Adyw g 1¢ SIadopIKAG QVArTUENG TNG TIPGOBIag
unovéu)\lmc oTAANG.

OL MIBIATPIKO! AOBEVELG HTTOPE Val TIAPOUCIGTOLY QUENHEVO KIVBLVO YI0 TPAUHATIOO IOV OXETICETAL KE TN GUOKEUN AGyw ToL
HIKDBTEPOU AVAOTAATOG TOUG.

AnarteiTal empOoBeT TTABEOMGINGN OTO KePAAKG Kal OUPAID AKPO TNC KATACKEUTG OTN XEIPOUPYIKI EMEPBACN oKoNWONG,
BiciTEpa OTNY TEPITTWON TAXUOAPKIAR, KOGWONG 1 JUikIC ABUVAHIAS HEYGAOU BABLOL, EKTOG OTIC TEQITIACEIC OTIOU N MMPGOBETN
oTaBeponoinon Ba AGEQVE TV KIVELVO ia Tov aoBev

H 81ENEUON WAVTA YOPW QIO TV EYKAPGIA QTEGUAN OTIOVEBAOL KAl N OTABEPOOINGN AKAVBWSWY QroGUOEWY TPETEL va BIEEGyOVTaL
HOVO O EVAIKEG QOBEVEIG,

NPO®YAAZEIZ

H epudTELon CLOTNUATWY CTEPEWONG TIPETTEL VA TIPAYUATOTTOIETAL HOVO QMo EUTTEIPOUG XEIPOUPYOUS OTOVEUNIKAG OTAANG TTOU EXOUV
EKNQIGEUTE! EIBIKG OTN XPFON AUTOD TOL CUOTAATOR, KABWG TIPBKEITAL YIal pIa SIABIKAIA JE UPNAES TEXVIKEQ QNQITHTELG, IO EVEXEL
KIv6UVO 00BAPOL TPAULATIOLOD Tow A0BEV. KATa Ty Moy Twy EUGUTEULATWY TIPEME va AGBAVETAL UTIGIN O TIPOEYXEIPNTIKOG
TIPOYPAUATIORAG KAl N QVaTOpIa To QOB

Ta XelPoupyIka epdUTEHATA TIPoopICovTal yia MIA MONO XPHSH kat Sev TpEME! va ENavaxpnolLonoivTal oe Kapia nepirtwon.
‘Eval EKQUTELLEVO ELGUTEULA BV TTPETTEN Va ELGUTEVETAI TIOTE £avA. AKGIN KAl QY 1) GUOKEL £Vl GAVOPEVIKG GKEQIN, LTIOPE va
£XE1 LIKpA ENGTTATA KAl ONpABIa ECWTEPIKAG KATAMOVNONG, YEYOVAG TToL HTopel va o5nyrioe! o€ 8pation,

BAOE! TwV ArOTEAEOUATWY SOKILWY AVTOXIG, O XEIPOUPYSG TIPENE! va AapBAVE! LGN Ta eMineda epOTELONG, TO BAPOG TOL CBEV),
TO Minedo SpacTNEIGTNTAG TOL A0BEVR, AAREG TIABNATEIQ TOL AOBEVHA KATL. TIOU EVBEXETAL Va ETNPEACOLV TNV anédoon autol Tou
ouoTAparog.

NPOZOETEZ NMPO®YAAZEIZ A MAIAIATPIKOYZ AZOENEIZ

O XEIPOOPYOG TIOL TIPAYHATOMONE! TNV ELGUTEVON TIPEME AGBE! TIDOCEKTIKA LTTBYPN TO PEYEBOG KAl TOV TOTIO TwV EJGUTELLATWY TIOU
£lval TEPIOOOTEPO KATAMNAQ yia TNV NAKIA, TO PéyeBog, To BAPOG Kal TN OKEAETIKM WPILIGTNTA TOL TAIBIATPIKOY A0BEVH.

Eneidi ol maiblaTpikol G0BEVEIG sVBEXETAl QVanTUXBO0V TIEPQITERW |IETA TN XEIPOUPYIKA EMEBAcN eldiTeuong, n meavéTTa
enakoAouBng agaipeong r/kal avaBewpnTikiG XeOoUPYIKAG eNéuBaong eival peyahlTepn ard QUTH OTOUG EVIAKES QOBEVEIC.
MAHPO®OPIEZ A THN AZOAAEIA ZAPQZEQN MRI
To ovoTnua oTepéwong SILC® Sev éxel afiohoynei o8 6,T adopd TNV aodareia kat Tn oupBatdTTa oe nepParov MR. Asv éxet
eheyxOei OE 6,11 apopa T BEEUAVON, TN PETATOMION ) TA TEXVITA GGAALATA EkoVaG o8 TIEpBaMov MR. H aohaAela Tow GUoTAATOG
oTepéwonc SILC® oe miepiBAkhov MR Sev eival YwoTA. H 0apwan aoBevi) 1o éxel T T GUCKEUR HTOpEl va 08nyroe! o8
TPaUUATION6 ToL AcBEV
ANTENAEIZEIZ
Ol QVTEVBEIEE(S VI QUT6 TO GUGTNA EVAL TAPOLIOIES E QUTEC GANWY ELTIOPIKG BIGBECILWY OUSTNUATWY OTIGBIAC GTIOVBUNKIAG
GTaBepoNoiNoNng. ZTiG MBAVEG AVTEVSEIEEIS MEPAALBAVOVTQL, EVBEIKTIKA, Of E67G:

* Evepyiic ouoTnuaT ) TomikA Aolpwen
Maxuoapkia
Konon
Woxikr| véoog
Oateonopwon Bapiag HOPPAQ
EvaoBnoisc/AMepyia oe PETaAa fi TOAUHEH)
ENEPQ JaAGKWY LOPIWwY TIOL SEV EMMTETEL T GWGTH GUYKAEION TOU TPADUATOG
AGBEVEIQ TTOL S6v TIPOTIBEVTL 1) BEV LMTOPOLY Va AKOAOUBAGOLY TI LIETEYXEIPNTIKEG OBNYiEQ
1TPIK A CWHIATIKA TABRON TIOL AKUPVE! T TIBAVA 0PEAN TG XEIPOUPYIKAG EMELBAONG TOMOBETNONG EPGUTELATWY OTN
OMOVBUNKH OTAAN
SUyyeveic QVWHAIE, GYKOL ) GAAEQ TABRAGEIC TTO BEV ETITAENOLY TNV AOGAA TTEPEWON Twy EE0PTNATWY, LE TIBAVS KVELVO
N peiwon TG wENLNG SiapKeag {wiig TNG CUCKEUNG
OnoIaBATIOTE 1ATPIKT 1) VONTIKA TABNGN 1oL 6 PITOPOUGE VA AMOKAEICE! Tov aoBEV LPNAOL KIVEGVOL AT LA XEIPOUPYIKT
enéppaon Tétolag coBapdtTag

e e e e e e e

OpIoLIEVEQ EKPUNGTIKEG VOO UTTOKEIIEVEG GUOIROYIKES TABADEIC, Biwe SIABATNG A PEVLATOBIBIG CpPBPITISA, UMOpEi vat
£nnEeaoouy N Sladikacia EMOUAWONG, AUEAVOVTAG CLVETIWG TOV KiVOLVO BPALONG TOU EUGUTELHATOG.

EMINAOKEZ KAI MIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

MoV amd T XelpoUpYIK ENELBAcT, ot A0BEVEIG TPEMEL VA evEPWBOOY OXETIKA E TIG TAPAKATW MOAVEG QVETIBOLNTEG EVEPYEIES,
KaBWG Kat yia TV Teav Qvaykn TPOOBETNG XEIPOUPYIKTAG EMELRACTC VIa TNV GIOKATACTAGN TWV TTPOBANUATWY QUTGV:

Xahapworn), kappn 1 Bpavon efaptnuatwy

Extomon/MeTatomon Twv eEAPTNHATWY TNG CUOKEUAG

IoTike) £0QI08NGIa 0TA LNKA TOL EIGUTEIATO]

EvBexdpevn S140TIa0N Tou SEPPATOG A/KAl EMMAOKEG TPADHATOG.

Mn eniteugn cuvEvwong A EMBEABLYON TG CUVEVWONG A AQvBAGHEVN CUVEVWON

Noipwen

BAGBN VEOpWY, CULTEPALBAVOLEVNC TG GMWAEIAS TG VEUPOAOYIKFG AETOUPYIAG (QI08NTARIAS A/kal KVATIKAG), TNG
napé\vang, g sucaiodnoiag, Te LMepaIoBNEiag, e MAPAIBNTIag, TNe PCOMABEIR, TG AVENAPKEINE AVTAVAKAAGTIKAY, TOL
OLVBPOPOU ITTTOUPIGAG

PAEN OKANPAG LAVIYYQG, BI0ppor EyKedaAovWTIaion LYo

KaTaypa onovaiiwv

(AMepyiKi) avTispacn EEvou cwpaTog oe LAk f UToAEiupaTa

Ayyeiakd ) omayxvikh) BaBn

ANy TG OTOVBLAIKIG KUPTWONG, TG AMGAEIAG S16pBANG, ToL UG Akal TG peiwang
Karakpatnon obpwv f anwheia eAéyxou TG KOOTNG ) GAeG TOL OUP
Ei\e6G, yaoTpinsa, eviepii] anodpagn f GAEG SIATApaXE TOU YAOTPEVTEPIKOD GUOTAATOG
AITaPAxEG TOU QVANIAPAYWYIKO) CLOTALATOG, CUUMEPAABAVOPEVNG TNG AVIKAVBTATAG, TG OTEIPGTATAG, TNG aduvapiaq
GUVEBPESNG KAl TG YEVETAGIAG SUGAETOUPYIAQ

Mévog 1 Suagopia

Quhakitida

Meiwon ooTikig mukvoTNTag Adyw EMePne pdpTiong (stress shielding)

OO0k aNWAEIX A KATAYHA 00TOD TIAVW f KATW Ao To EMINESO TNG XEPOUPYIKAG ENEURAONG

Mévoc oty Tomodeaia APNG Tou HOOXEUHATO 0GTOL, KATAYLA f/kal EMBEABLVON GTNV EMOUAWON TOU TPAULATOQ
MEpIopIoHBE 5pACTNPOTATWY

AVAMOTENEGHIATIKA QVTIETWTION TwV CUTTWHATWY YIa T OTI0Ia TPAYLATOMIOIBNKE N XEIPOUPYIKH ENELBAON

©avarog

ZYZIKEYAZIA

AUTA TQ EGUTEDUATA PTTOPEL VA TIAPEXOVTQI TPOCUOKEUACLIEVA Kal éva pe T xorion Vappa. H akepadta
NG ANOOTEIPWHEVNG CUCKELATIAG MPETEL v ENEYKETAI YIa va SIachaNCETal OTI 56V EMPEEACETAL N QTOCTEIPWON TOU TIEPIEXOLEVOU.
MoV M T XErIoN, TPEME! va EAEYXETE MPOCEKTIKG EAV N CUCKELAGIA £ival TAAENG, KABWG KAl A Ta EEAPTALATA, WOTE VA
SlacpaniCeTar 6Tt Sev uMApxe! Kapia {nuid. Ot CUCKELATIE A TA TIPOIBVTA TTIOU £X0LV LTOCTE {NUIA SEV TIDETIEL VA XPNOILOTOOOVTAL,
a\\a va emotpédovTal oty Globus Medical. KAt T XEIpoupyiki EMELBAcT, adol KABOPIOTE T0 CWOTO LEYEBOS, APAIDESTE Ta
TipoibvTa ané Tn ouoKeLaoia XPNOOMOILVTAG ACNTTTT TEXVIKN.
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Ta eUPUTEBATA KAl Ta EPYAAEIT HTOPOOV Val TIAPEXOVTA i GTOCTEIPWHEVA KA AMIOCTEIPVOVTA HE ATHO TPV até T Xprion, 6nwe
TepiypageTal oy evetnTa ANOTEIPOZH napaxdTw. Meté T xprion A Tv k8ean oe pimouc, Ta epyakeia mpémet va kaapitovral,
6w MepYpadeTal oY evoTTa KAGAPIEMOS MapakdTw.

XEIPIZMOZ

O XEIPIoOE AWV Twy EOYGAEIWY KOl Twy EUQUTEHIATWY TIPETE Va VIVETAL e TTpodoxr). H eogahuév xprion o eodahuévog
XEIPIOWOG Hropei va oBNyrioe oty mpoKkAnan npIde fijkar meaviic Suoketroupyiac. Mo amé T Xeipoupyiki enéyBaon, Ta epyakeia
TIPENEL Va EAEYXOVIQL YIa va SIG0GAATETAL N 0woTH TOUG Aettoupyia. OAa Ta pyakela MpEre! va EAEYYOVTaL TP aré Tn Xpfon, WoTe
va BIacpaNCETal 6T B6v UTAPXOLY HN AMOBEKTES TNUIEG, OMWG SIABPWON, GMOXPWHATIOHGE, ONUGBIT, PAYICHEVES OOPAYICEIG KAT.
Ta epyaeia 1ou 56V AETOUPYOLV f TIOU EXOUV UTTOGTE! UG BEV TIPTTEL Va XPNOIHOTIOOVTAL, GMG va emoTpégovTal oty Globus
Medical

KA®APIZMOZ

'Ohat Ta 6PYQAVA OV UMOPOGY Va TOOLVaPHONOYNBOLY IPEMEL VA OCUVAPHOAOYODVTA Yia TOV KABAPIOWO. O ot AaBéq
TpEMELva anoouvseBoby. Ta Gpyava HTOPOOY Va ENAVACUVaPHOAOYNBOUY LETA TV anooTelpwon. Ta dpyava npémet va
KaBUPICTOLY LE T XPHACN OUBETEPWY KABAPIOTIKGY TIPIV MO TNV GMOCTEIPWON KAl EI0AYWYH OE GTEIPO XEIPOUPYIKO TESI0 1
(v 10xVEN) TV EMOTPOGI ToL TTPOIGVTOG 0T Globus Medical

O kaBAPIGHOC Kal ATOAUPAVON TWV OPYAVWY HTOPOLY VA TPAYHATOTIONBOUY HE SIGAGTES XwPiG GAGED5ES 08 LPNAGTEPEC
8epUOKPACiEC. O KABAPIOHOC KAl ANOAJHAVON TPETEL va EPAAHBAVOLY TN XPNiON OUBETEPWY KABAPIOTIKMY KAl ETA
TNV EKITAUON L QTIOVIOLEVO VEO. INUEION: 0pIoHEVA KABAPIOTIKA SIGADLATA OMIWG QUTA TIOU TEPIEXOUY GOPHOA,
VAOUTAPAABEDSN, AEUKAVTIKG fi/kat GAAG GAKAAKA KABAPIOTIK HITOPE! Ve TIPOKAAEOOUY {HIA OE OPIOHEVEG OUOKEUEG,
1B1aitepa o Gpyava. Ta SIABHATA AUTA BEV TIPETIEL VA XPNOIHONONBO0V,

Mpénel va TnpobvTal ol akdAouBol pEBo50! KaBAPITHOD KATA Tov KABAPIoS 0PYAVWY PETA TN XPAON 1 EKBEDN OE AEpwua

aAAG Kal TP anoé TNy anooTeipwon;

ApEOWG PETa TN XproN, BEBaWBEITE 6T 6AQ Ta 6pYaVa SKOUTICOVTAl yia TN adaipEsn KABE 0PATHG HEALVONG KAl 6Tt

TPodUAACTOVTAL M6 TO OTEYVWHA e TNV epBLBIOT TOUG f TNV KAAUYA TOUG pE pIa BpeypEvn METOETA

ANOOLVaPHOAOYAOTE BAA TA GPYAVA O HMOPODY VA ANOCUVaPHOAOYNBDV.

ZenhOveTe HGAa Ta 6pyava KATW and TPEXODLEVO VEPS BPUONG YA TNV adaipean GAoL ToL 0paTol AepwHATOG. EKMAOVETE

TOUG AUAOLG TOUAGXIOTOV 3 GOPEC, HEXP! VA TO VEPS EKTTAUGNG va Byaivel KaBapd.

MpoeToaoTe Enzol® (1) Tapépoio eviupaTikd QMoppUTIAVTIKG) CUPGWVA E TIC GUCTAGEIG TOU KATAOKELAOTH

BUBIOTE T GPYAVA OE ANIOPEUTIAVTIKS KAl AGIGTE TA Y EPTTOTICTOOY YIa TOUAGKIOTOV 2 AEMTA.

XpnotomomoTe pia pakakr) BOOPTOa yia va kaBapioeTe EEOVUXIOTIKA Ta 6pYava. XpOILOTIOINGTE £va KABAPIOTIKG

GUPHATAK! yIa TUXOV AUAOUG. TPOCEETE 1BIAITEPA TIG SUCTIPAOITEG IEPIOXEC.

Me TN XpAion HIaG AnosTEIPWHEVNG OUPLYYAS, QVTAGTE EVUHATIKG AMoppUNIAVTIKG SIAAUpA. EKTAOVETE TuOV auAoUG Kal

BUOTIPOITEG MEPIOKE PEXPI VA NV BAETIETE BPWHIA va EEEOXETAI QN6 TNV EPIOKA.

APQIPEGTE TA GPYAVA QTG TO ATIOPPUTTAVTIKG KAl EKTAUVETE Ta HE TPEXODHEVO (ETTO VERS BRUGNG.

MpoeToIaoTe Enzol® (1) Map6L0I0 EV(ULATIKG GNIOPPUTIAVTIKG) CULGWVA LE TIQ OUGTATEIQ TOU KATAGKEUAOTH O GUOKEL|

kaBapiopol e LTTEPAXOUG.

10.BuBIoTE MAAPWG T GPYAVQA OTN CUOKEUH KABAPIOHOD e UMEP Kat (e T UNApPXEL TIK6 OTO
E0WTEPIKO TWV QUADY EKTAEVOVTAG ToUG AUAOUG. YTOBAAETE OE KATEPYAGIQ LIE UMEPIAXOUG YA TOUAAXIOTOV 3 AETTA.

11. ADQIpEQTE Ta Gpyava ané To ANoPPUIIAVTIKS KAl EKTAOVETE TA OE TPEXOULEVO QMIOVIGUEVO VEPO 1 VEPG avacTpohng
WOHWONG YIa TOLAGXIOTOV 2 AETTTA.

12, TEYVIIOTE TQ bPYAVQ XPNOILOTOWHVTAG £va KABApd HAAAKS Tavi Kal GINTPAPIOHEVO agpa urd Tiieon

13.EmBewpnoTe onTika k&Be 6pyavo yia opatd Aépwua. Eav undpyet opatd Aépwua, enavaraBete T dladikaoia kadapiopol
EeKWHVTAG pe TO Bria 3.

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mriopeite va emkowwvAceTe pe T Globus Medical aTov apiBpo 1-866-GLOBUST (456-2871). Mropeite va npopnBeuteite

EYXEIPIBIO XEIPOLPYIKAQ TEXVIKAG EAV EMMKOVWVATETE e T Globus Medical

ANOZTEIPQZH
Ot OQIYKTHPES Kl T EpYAEIA TIAPEXOVTG i AMOCTEIPWHEVA. OI TAMEG KAl Tl OX0MA SIATIBEVTAl HOVO QrooTepwHéVaL,

N oos wp oo

o®

Ta QNOCTEIPWHEVA ELGUTEATA £XOLY ATIOCTEPWBE! JE AKTIVOBON YALLA Kl EXOLY EMKUPWEEL YIa TNV TTAPOXT ENITESOL
Slaopahong anooTeipwang (SAL) 10°. Ta anooTelpwyéva MpoiévTa cuoKELGCovTal oE BEPHOCLYKOMOUHEVN BKN SITACD

GUNOL ahoupviow. H NpEpopnvia MENG avaypadeTal Ty ETIKETA TG GUOKELAGIag. M XPrOOTIOIERTE To GUOTNUA LETA TV
nuepopnvia MENG. Ta mpoiévra autd BewpobyTal aMoCTERWHEVA, EGOTOV N CUCKELATI Eival KAEIOTT 1) SeV €xel UMOOTE (NI, Ta
QooTEIPWLEVA BUUTELATA TANPOOV TIC TPOBIAYPAGES OPILY TIUPETOYOVIWY OUOIY.

Ta pn anooTelpwpéva eppuTELHATA KAl 6PYava EXouV eMKUPWBEL yia slacpahion emnedou otelpdtnTag SAL 104 Zuviotara
1 XPrioN OUOKELAGIAg MEPITOAENG COUPWVA HE TIC OBNYIEC TOL OPYAVICHOD YIa TNV QVATITUEN LATPIKWY 0pYavWY (Association
for the Ad 1t of Medical 1, AAMI) ST79, AVaAUTIKOG 08NydQ Yia TNV AnocTEIpwon pe aTuéd Kat Tn
510GANON TG ATIOCTEIPWONG OE EYKATAGTACEIQ UYEIOVOPIKAQ (C Guide to Steam

and Sterility Assurance in Health Care Facilities). AToTeAei 0BGV TOU TEMKOD XPAGTN Va XPNCILOTIOIET OVO QNIOGTEIPWTEG
Kal aEcouap (OTwG MEPITLAYHATA ANOOTEIPWONG, BAKES AMOCTEIPWONG, XNUIKOUG SEIKTES, BIOAOYIKOUG SEIKTEG Kal
KAOETEG ANOOTEIPWONG) oL £X0UV OxelaaTel amd Tv Ympeoia Tpodlpwy kat dappakwy (FDA) yia TiG Tposiaypades Twv
emeypEvwY KOKAWY amooTeipwong (xpovog Kat Beppokpacia)

a va eEa0GaNGETE TN GWOTH AMOGTEIPWON TWV CUCKEUGV GIObUS KAl TwV GOPTWHEVWY KAGETWWY, TQV XPNOILOTOLETal
aKapTITO S0XEI0 aTOGTEPWANG, O TPEME! v AndBoLY LAY Ta EEAC

Ol GUVIGTWHIEVES TIAPALETPOL AMOCTEIPWONG TAPATIBEVTAI GTOV TAPAKATW TVAKA.

« EmiTpéneTal va xpnolpononBody Jvo GkapmTa SoXEIa anooTelpwang yia Xprion OE GooTEPWON HE ATHS KAl TPO-KEVD.
 la va emAégeTe éva akapnto doxelo anooTeipwong, auto Ba npénet va xel ehaxioto epfadov giktpou (oo pe 176 in?
GUVOAIKA ) TOLAGIOTOV TEGOEP (4) GIATPA BlaPETPOL 7,5 in

Agv emTpENETA Va TOMOBETNB0OV MEPICTOTEPEG Ao piat (1) POPTWHEVE YPADIKEG KAOETIVEG 1 TA MEPIEXOUEVA TOUG
aneudeiag oe AKapTTo SOXE(D AMoOTEIPWONG.

O1 auTOVOPEG HOVASEG/OXAPEG M HOVASIKEG CUOKEUEG TIPETEL va TOMOBETNBOLY, Xwpig oToiBatn, oe kakabi doxeiou woTe va
££Q0GANOTES 0 BEATIOTOG QEPIOHOE

Mpénel va TPEITE TIC 08NYIEQ XPONG TOL KATACKELAGTH TOL AKapnTou Soxelou anooTelpwang. EQv £xeTe kamola epwtnan,
EMKOIVWVAOTE LE TOV KATAOKEUAGTH TOU GUYKEKPILEVOL SOXEIOL yia kaBosAynan,

© Avatpé€te 0To AAMI ST79 yia emmpooBeTeq TANPOGOPIES TOL APOPOLY TN XPAON TWV AKAUTTTWY SOXEIWV AMOCTEIPWONG.

i@ epGUTELHATA KAl OPYava oL TapéxovTar MH AMIOSTEIPOMENA, ouvioTéTal arooTeipwon (e MepiTohyua i oe Soxeio)
we eéne:

o auréc éxouv {yamy Vo auTrc TG auokeuric. Edv pooTefoly dAka mpoidvia
0T GUOKEUI AMIOOTEIPWONG, Ol CUVICTWLEVEG TAPGLIETOON GeV Eival YKUDEG Kat 6 TIDETIE! va KABOPIOTOLY VEES
TaPGLETOO! KUKAOU QTS TO XPHOTN. H EYKATAGTAON, 1 CUVTIAPAON Kat ) BaBLIOVLINOT TOU GMOCTEIDWTT IOETEL Va EXOUY
TpayuaTonoinBei owoTa. Mpénet va exTEAOLVTaI SIGPKLIC EEETACEIC yia emBeBalwan TNe adpavomoinone GAwv Twv Lopuy
BUICILY LIKOO0PYAVIOUY.

META®PAZH ZYMBOAQN

MOZOTHTA

XPHZH MONO ME IATPIKH
SYNTAMH

WAZNE INFORMACJE NA TEMAT

SYSTEMU MOCOWANIA SILC®
OPIS
System mocowania SILC® skiada sie z tasm i linek, zaciskow do taczenia z pretami o érednicy 4,5 mm-6,5 mm oraz
odpowiednich recznych instrumentow chirurgicznych. Tasmy i linki wykonane sa  tetraftalanu polietylenu (PET). Tagmy
posiadaja koricowki z handlowo czystego tytanu, jak okreslono w normie ASTM F67, kidre sa odczepiane po wsunieciu i nie
sa przeznaczone do wszczepienia. Zaciski wykonane sa ze stopu tytanu, stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego lub stal
nierdzewnej, jak okreslono w normach ASTM F136, F138, F1296, F1472 i F1537. Z uwagi na ryzyko korozji elektrochemicznej
po wszczepieniu implantéw ze stali nierdzewnej nie nalezy taczyé z implantami wykonanymi z tytanu, stopu tytanu lub stopu
kobaltowo-chromowo-molibdenowego.

WSKAZANIA
System mocowania SILC® skiada sie z implantow ych przeznaczonych do ia w chirurgii ortopedycznej.
System przeznaczony jest do zapewnia i jako kotwica kosci w procesie statego zespalania kostnego

ijako pomoc w leczeniu ziamar kosci. Wskazania do uzycia obejmuia nastepujace zastosowania

 zabiegi chirurgiczne w przypadku urazow kregostupa z yiem techniki ji podiaminarnej,

lub drutem;

» zabiegi rekonstrukcyjne kregostupa z wbudowaniem w konstrukcie w celu skorygowania deformacii kregostupa, takich
jak skolioza idiopatyczna i nerwowo-miesniowa u pacientow w wieku od 8 lat wzwyz, skolioza, kifoza i kregozmyk u
pacjentéw dorostych;

 zabiegi chirurg w schorzeniach zwyrodnieniowych

, pomocniczo przy zespalaniu kregostupa,

System mocowania SILC® moze by¢ rowniez uzywany w potaczeniu z innymi implantami medycznymi wykonanymi z
podobnych metali w przypadku, gdy ,stabilizacja drutem” moze poméc w zamocowaniu | zabezpieczeniu innych implantéw.

OSTRZEZENIA

Bezpieczenstwo i skutecznosé systemow zespalania kregostupa zostaty okreslone tylko dla stanéw kregostupa ze znaczna
niestabilnoscia mechaniczna lub macja wymagajaca za pomoca instrumentow. Stanami takimi sa znaczna
niestabilno$¢ mechaniczna lub odcinka > i krzyzowego kregostupa wraz z wynikajacymi

2 niej schorzeniami takimi jak dyskopatia, kregozmyk zwyrodnieniowy z obiekiywnymi dowodami problemow neurologicznych,
zlamania, zwichniecia/przemieszczenia, skolioza, kifoza, nowotwar i nieudane (staw
rzekomy). Bezpieczenstwo i skutecznos¢ tych wyrobow w przypadku innych stanéw sa nieznane.

Elementy tego systemu wykonane s ze stopu tytanu, stali nierdzewnej i stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego. Z
przyczyn metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych nie zaleca sie tosowania implantéw wykonanych
ze stali nierdzewnej z elementami wykonanymi z innych materiafow.

Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace zdolnos¢ pacienta do przestizegania niezbednych ograniczert lub érodkow
ostroznosci moga narazié pacjenta na ryzyko w trakcie r e

Cazynniki takie jak masa ciafa pacjenta, poziom aktywnosci i przestrzeganie instrukcji dotyczacych wagi lub obciazert maja
wplyw na naprezenia, na jakie narazony jest implant.

DODATKOWE OSTRZEZENIA DOTYCZACE PACJENTOW PEDIATRYCZNYCH

Zastosowanie systemu mocowania u pacjentow pediatrycznych moze stwarzaé dodatkowe zagrozenia, gdy pacjenci sa
niskiego wzrostu, a ich szkielet jest medoyza'y U pacjentéw pediatrycznych struktury kregostupa moga byé mniejsze, co
moze zwigkszat ryzyko ia i urazéw neurologicznych lub naczyniowych. Pacjenci z niedojrzatym
szkieletem poddani zabiegom zespolenia megusmpa s potencialnie narazeni na ograniczony wzrost wzdiuzny kregosiupa

lub znieksztatcenia rotacyjne kregostupa (,zjawisko wafu 1y nieustannym 1 wzrostem
przedniej czesci kregosiupa
Z uwagi na nizszy wzrost u pacjentéw p ych moze igkszone ryzyko urazéw zwiazanych z wyrobem.

W przypadku chirurgicznego leczenia skoliozy wymagane jest dodatkowe mocowanie na koricach doglowowych | ogonowych
konstrukcii, zwiaszcza w przypadku otylosci, ekstremalnej kifozy lub ostabienia migsniowego, z wyjatkiem sytuacjl, w ktérych
mocowanie dla pacjenta.

Przeprowadzenie tasmy wokot wyrostka poprzecznego i mocowanie miedzywyrostkowe mozna wykonywac tylko u pacjentow
dorostych

SRODKI OSTROZNOSCI

Systemy powinny by¢ e wylacznie przez \ych chirurgéw zajmujacych sie chirurgia
kregostupa po przeszkoleniu w zakresie stosowania tego systemu, poniewaz jest to zabieg trudny technicznie, ktry stwarza
ryzyko powaznego urazu u pacjenta. Przy wyborze implantow nalezy uwzgledni¢ plan zabiegu i budowe anatomiczna
pacjenta.

Implanty chirurgiczne przeznaczone sa WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU i nie wolno ich nigdy uzywac
ponownie. Wyszczepionego implantu nigdy nie wolno wszczepiaé ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawaé sie
nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostalosci wewnetrznych naprezen, ktére moga doprowadzic do peknigcia.

Na podstawie wyniku testu zmeczeniowego chirurg powinien uwzgledni¢ poziom wszczepiania, mase ciata pacjenta, poziom
aktywnosci pacjenta oraz inne stany pacienta itp. mogace wplywac na dziatanie systemu.

DODATKOWE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PACJENTOW PEDIATRYCZNYCH

Chirurg wykonujacy zabieg wszczepienia powinien starannie rozwazyé rozmiar | typ implantow najbardziej odpowiednie dia
wieku, wzrostu, wagi i stopnia dojrzalosci szkieletu pacjenta.

Z uwagi na to, ze pacjenci pediatryczni moga mie¢ dodatkowy potencjat wzrostu po zabiegu wszczepienia,
prawdopodobieristwo pozniejszego zabiegu usunigcia iflub rewizji jest wieksze w poréwnaniu do pacjentéw dorostych.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

System mocowania SILC® nie zostat oceniony pod katem fistwa | kompatybilnosci w § J RM. Nie zostal
on 1y pod katem . migracii lub artefaktow na obrazie w Srodowisku RM. istwo systemu
mocowania SILC® w $rodowisku RM jest nieznane. Skanowanie pacjenta z wszczepionym wyrobem moze spowodowat u
niego obrazenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania dia tego systemu pvzedslawwa}q sie podobnie jak w przypadku innych dostepnych w handlu systeméw
mocowania tylnego obejmuja miedzy innymi schorzenia i stany takie jak:

Czynna infekcja ogOInoustrmowa lub miejscowa

Otylos¢

Ciaza

Choroba psychiczna

Cigzka osteoporoza

Wrazliwosc/alergia na metale lub polimery

Niedobor tkanki migkkiej 2 prawidt

Niechec pacjentow do zaleceri poo

Wszelkie stany medyczne lub fizyczne, kidre wykluczalyby potencjalne korzysci zabiegu wszczepienia implantu w
kregostup

Wady wrodzone, guzy lub inne stany, ktére uniemozliwityby solidne
Zywotnos¢ wyrobu

« Wszelkie stany medyczne lub umysiowe, ktére wykluczylyby pacjenta o wysokim ryzyku z tak powaznego zabiegu

e e e e e e e e

lie elementu i

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub zwiazane z nimi stany fizjologiczne, takie jak cukrzyca lub reumatoidalne zapalenie
stawéw, moga zmienié proces gojenia, zwigkszajac w ten spos6b ryzyko pekniecia implantu

POWIKLANIA | MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Przed operacia paciea na\ezy poinformowaé o nastepujacych mozliwych dziataniach niepozadanych oraz o ewentuainej
zabiegu w celu ich usuniecia.
PolLzovanio, 2giecie ub pekmecwe elementow
Przemieszczenie/migracia elementow wyrobu
Wrazliwos¢ tkanek na material, z kirego wykonany jest implant
Potencialne przerwanie ciagiosci skory iflub komplikacje w obrebie rany
Brak zrostu, op6zniony zrost lub nieprawidiowy wzrost
Zakazenie
Uszkodzenie struktur nerwowych, wtym utrata funkcii neurologicznych (czuciowych iflub ruchowych), porazenie,
zaburzenia odruchw, zespol koriskiego ogona
Rozdarcia opony twardel, wyciek plynu mzgowo-rdzeniowego
Ziamanie kreg6w
Reakcja (alergiczna) na ciata obce pochodzace z elementdw lub odtamkow
Uraz naczyn krwionosnych lub narzadéw trzewnych
Zmiana fizjologicznej krzywizny kregostupa, utrata korekcii, wzrostu iflub zmniejszenie
Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem moczowym i innego rodzaje zaburzenia ukladu moczowo-
piciowego
Niedroznosé jelt, zapalenie zotadka, zaparcia lub innego rodzaju zaburzenia pracy przewodu pokarmowego
Uposledzenie czynnosci ukfadu rozrodczego, wiacznie z impotencia, bezplodnoscia, utrata wiezi matzeriskich i
dysfunkcja seksualna
B! lub dyskomfort
Wybroczyny
gestosci kosci e naprezeft na najplizsze kosci
Utrata kosci lub ziamanie kosci powyze] lub ponize] operowanego poziomu
B6l w miejscu pobrania kosci do przeszczepu, peknigcie/ziamanie kosci iflub opéznione gojenie rany
Ograniczenie aktywnosci
Brak skutecznego leczenia objawdw bedacych przyczyna operaci
Zgon
OPAKOWANIE
Implanty te moga by¢ dostarczone jako wstepnie opakowane i wyjalowione za pomoca promieniowania gamma. Nalezy
sprawdzié ciaglos¢ jalowego opakowania, aby upewni sig, ze iie doszio do utraty jalowosci jego zawartosci. Opakowanie
nalezy dokladnie sprawdzié pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzic wszystkie elementy, aby
upewni¢ sie, ze nie doszlo do ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych opakowar ani produktow nie nalezy uzywac. Nalezy
2wréci je do firmy Globus Medical. W trakcie operaci po ustaleniu wlasciwego rozmiaru nalezy wyjac produkty z opakowania,
stosujac technike aseptyczna.
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Implanty i instrumenty moga by¢ dostarczone jako niejafowe i sa wyjawiane parowo przed uzyciem, zgodnie z opisem w
ponizszym rozdziale WYJALAWIANIE. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty nalezy wyczy$cié, jak opisano
ponizej w punkcie CZYSZCZENIE.

POSTEPOWANIE

Wszystkie instrumenty | implanty nalezy obstugiwac ostroznie. uzycie lub pr. ie moga

do uszkodzenia ilub potencialnej usterki. Przed przystapieniem do zabiegu instrumenty nalezy sprawdzic, by upewnic
sie, ze sa w dobrym stanie. Przed uzyciem wszystkie instrumenty nalezy sprawdzi¢, aby sie upewnic, ze nie doszlo

do niedopuszczalnego pogorszenia ich stanu, takiego jak korozja, przebarwienia, wzery, pekniete uszczelnienia itp.
Niedziatajacych lub uszkodzonych instrumentéw nie nalezy uzywad i nalezy je zwrocié do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku kiérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac przed przystapieniem do czyszczenia.
Wszystkie uchwyty nalezy odtaczy¢. Instrumenty mozna ziozy¢ ponownie po sterylizacii. Instrumenty nalezy czy$ci¢ z
wykorzystaniem obojetnych srodkow czyszczacych przed sterylizacia | wprowadzeniem do jatowego pola chirurgicznego
ub (jesli dotyczy) przed zwroceniem ich do firmy Globus Medical

Czyszczeme i dezynfekcie instrumentow mozna wykonac w wyZszej temperaturze za pomoca rozpuszczalnikow

ch aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi obejmowaé zastosowanie obojetnych $rodkow czyszczacych,
a nastepnie plukanie woda dejonizowana. Uwaga: niektore roztwory czyszczace, np. zawierajace formaling, aldehyd
glutarowy, wybielacz, i/lub inne zasadowe $rodki czyszczace moga doprowadzi¢ do uszkodzenia niektrych wyrobow,
2zwiaszcza instrumentéw. Roztworéw takich nie nalezy uzywac.

W przypadku czyszczenia instrumentow po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacja nalezy zastosowac
ponizsze metody:
Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrze¢, aby usunaé widoczne zabrudzenia i zanurzy¢ je lub ostonic
mokrym aby uniknac zaschniecia zar

2. Wszystkie instrumenty, w przypadku kt6rych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac.

3. Spluka instrumenty pod biezaca woda z kranu, aby usuna¢ widoczne zabrudzenia. Kanaty nalezy przeptukac co
najmniej 3-krotnie do momentu, w ktérym przestana wyplywac z nich zabrudzenia

4. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowac Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny)

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

6. Uzy6 szczotki z migkkim wiosiem, aby dokfadnie oczyscic instrumenty. Kanaly oczysci¢ za pomoca podiuznej szczotki

Zwréci¢ szczegdina uwage na obszary trudno dostepne.

7. Zapomoca jatowej strzykawki pobrac roztwér detergentu enzymatycznego. Przeptukiwac kanaty | trudno dostepne

obszary. dopoki nie przestana sie z nich wydostawaé zabrudzenia.

Wyjac instrumenty z detergentu i sptukac je pod biezaca woda z kranu.

Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowat Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) w

myjce ultradzwigkowej

10. Calkowicie zanurzyé instrumenty w myjce L j i upewnic sie, ze detergent znajduje sie w kanatach,

przeplukujac je. Przeprowadzac sonikacje przez co najmniej 3 minuty.

Wyjac instrumenty z detergentu i pfukac je pod biezaca woda dejonizowana lub woda oczyszczona w procesie

odwroconej osmozy przez co najmniej 2 minuty,

12. Osuszyé instrumenty za pomoca czystej | suchej szmatki oraz przefiltrowanego sprezonego powietrza

13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzer. Jesli widoczne sa zabrudzenia, powtérzyé proces
czyszczenia, zaczynajac od punktu 3

DANE KONTAKTOWE

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

chirurgicznej mozna uzyska w firmie Globus Medical.

STERYLIZACJA
Zaciski i instrumenty sa dostarczone w stanie niejafowym. Tasmy i linki sa dostepne tylko w wariancie jatowym.

©o®

Implanty steryine wyjatawiane sa promieniowaniem gamma i sa zwali by ¢ Poziom Zapewnienia
Sterylnosci (SAL) 10¢. Produkty jalowe sa pakowane w zgrzewane podwojne torebki foliowe. Termin waznosci mozna znalezé
na etykiecie na opakowaniu. Nie uzywaé, jesli uplynat termin waznosci. Produkty uwazane sa za jatowe, o ile opakowanie nie
zostato otwarte lub uszkodzone. Steryine implanty spefniaja specyfikacie wartosci granicznych dla pirogen6w.

Niejalowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujace poziom zapewnienia jalowosci (SAL) wy y 10°
Zaleca sig uzycie zgodhie z wytycznyr 2 for the 1t of Medical Instrumentation (AAMI)
ST79, C Guide to Steam and Sterility in Health Care Facilies. Uzytkownik koricowy
odpowiada za stosowanie wylacznie sterylizatorow i (Op. torebek sterylizacyjnych,
wskaznikow ¢ h, wskaznikow h oraz kaset stenylizacyjnyeh), kiore 4 przeznaczone do siosowania
wybranym cyklu sterylizacji (czas i temperatura).

w przypadku uzycla sztywunego pojemrika sterylizacyjnego w celu prawidiowego wysterylizowania wyrobow firmy Globus
2y uwzglednic ponizsze zalecenia:
S alecane parametry sterylizacji podano w tabel ponizej
* Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki sterylizacyjne przeznaczone do stosowania podczas sterylizacji z proznia
wstepna.

« Nalezy wybraé sztywny pojemnik sterylizacyjny o catkowitej powierzchni filtra wynoszacej 176 in? lub
wyposazony w co najmniej cztery (4) filtry o $rednicy 7,5 in

o Wsztywnym terylizacyjnym nie wolno pos wiece] niz jednego (1) zaladowanego
opakowania graficznego ani jego zawartosci

« Aby zapewnié optymaing modu lub pojedyncze wyroby nalezy umiesci¢ w koszu bez

ukladania w stosy.

Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyjnego. W razie pytar
nalezy skontaktowat sie z producentem pojemnika

*D informacje dotyczace stosowania sztywnych pojemnikéw sterylizacyjnych mozna znalez¢ w AAMI ST79

W przypadku implantéw | instrumentéw
pojemniku) w nastepujacy sposeb

1 jako NIEJALOWE zaleca sie sterylizacje (w opakowaniu lub w

Metoda Typ cyklu Temperatura Czas ekspozycji Czas suszenia
Para wodna Préznia wstepna 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
Para wodna Préznia wstepna 134°C (273°F) 3 minuty 30 minut

Te parametry zostaly w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jesli do sterylizatora dodawane sa inne produkty,
zalecane parametry nie obowiazuja i uzytkownik musi ustalic nowe parametry cyklu. Sterylizator musi by¢ prawidiowo
. acji i kalibracji. Nalezy ¢ na biezaca testy

unieczynnienie w form zywych

TLUMACZENIE SYMBOLI

ILOSC

Mé80B0g Torog kkAou ©sppokpacia Xpévog £kBeong Xpévog oTeyvhpaTog
Atpog Mpo-kevo 132°C (270°F) 4)enta 30 hental
Atpog Mpo-kevo 134°C (273°F) 3henta 30 henta

WYLACZNIE NA RECEPTE




