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IMPORTANT INFORMATION
ON ARBOR® EXTERNAL FIXATION
DESCRIPTION

The ARBOR® External Fixation System is comprised of Schanz pins, external fixation clamps, and bars. The pins and bars are
available in various sizes, and the fixation clamps are available in several designs all capable of use with any size pins and bars.

ARBOR® pins and clamps are manufactured from titanium alloy, cobalt chromium molybdenum alloy, or stainless steel, as specified
in ASTM F136, F138, F139, F899, F1058, F1295, F1472, F1537, F2229. ARBOR® pins are also available with hydroxyapatite (HA)
coating as specified in ASTM F1185. ARBOR® bars are manufactured from carbon fiber reinforced epoxy.

INDICATIONS
The ARBOR® External Fixation System is indicated for use in construction of an external fixation frame for the treatment of pediatric
and adult fractures and/or reconstruction of long bones, small bones (including metacarpal and metatarsal), and the pelvs.

The ARBOR® External Fixation System is intended for:

Stabilization of open or closed fractures with soft tissue injuries;

Polytrauma;

Vertically stable pelvic fractures or as a treatment adjunct for vertically unstable pelvic fractures;
Arthrodesis and osteotomies with soft tissue problems;

Revision procedures where other devices have been unsuccessful including failures of total joints;
Neutralization of fractures stabilized with limited internal fixation;

Non-unions/septic non-unions ;

Intraoperative reduction/stabilization tool to assist with indirect reduction;

Correction of deformity; and

Unilateral rectilinear bone segment transport or leg lengthening

WARNINGS

The correct implant selection is extremely important. Failure to use the appropriate implant for the fracture condition may accelerate
ciinical failure. Failure to se the proper component to maintain adequate blood supply and provide rigid fixation may result in
loosening, bending, cracking or fracture of the implant and/or bone. The correct implant size for a given patient can be determined
by evaluating the patient’s height, weight, functional demands and anatomy. Every implant must be used in the correct anatomic
location, consistent with accepted standards of internal fixation

Implanting metals and alloys in the human body subjects them to an aggressive chemical environment of salts, acids, and proteins,
which can cause corrosion. Dissimilar metals in contact with each other can accelerate the corrosion process due to galvanic
corrosion effects. Thus, mixing of implant components from different manufacturers is not recommended, for metallurgical,
mechanical and function reasons.

PRECAUTIONS

The implantation of external fixation devices should be performed only by experienced 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 implant size.

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

MRI SAFETY INFORMATION

Non-clinical testing demonstrated that the ARBOR® External Fixation System is MR Conditional. A patient with this device can be
scanned safely in an MR system immedlately aftr placement under the folwing condiions:

Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only

Maximum spatial gradient magnetic field of 3000 Gauss/cm or less

Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of <2-W/kg in the Normal Operating
Mode of operation for the MR system

The entire device must be visible outside the MRI bore

Under the scan conditions defined, the ARBOR® External Fixation System is expected to produce a maximum temperature rise
of 2°C after 15-minutes of continuous scanning when the device is visibly out of the coil

Artifact Information
In non-clinical testing, the image artifact caused by the ARBOR® External Fixation System extends approximately 43mm from this
implant when imaged using a gradiient echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system.

CONTRAINDICATIONS
Use of these implants is contraindicated in patients with the following condition:
* Patients in whom no screws can be inserted due to a bone or soft tissue disease.

ADVERSE EFFECTS

In many instances, adverse resits may be clinically related rather than device related. The following are the most frequent adverse
effects involving the use of external fracture fixation devices:

« Delayed union or non-union of the fracture site.

«  These devices can break when subjected to the increased oading associated with delayed unions and/or non-unions. External
fixation devices are load-sharing devices which are intended to hold fracture bone surface in a position to faciltate healing. If
healing is delayed or does not occur, the appliance may eventually break due to metal fatigue. Loads on the device produced
by load bearing and the patient's activity level dictate the longevity of the device.

Conditions attributable to non-union, osteoporosis, osteomalicia, diabetes, inhibited revascularization and poor bone formation
can cause loosening, bending, cracking, fracture of the device or premature loss of rigid fixation with the bone.

Avascular necrosis.

Shortening of the effected bone/fracture site.

Nerve damage due to surgical trauma.

Decrease in bone density, pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device, and vascular changes.

CAUTIONS

Pre-operative

Pins are single patient use only.

Pins that came in contact with body fluids should never be reused.

Ensure that all components needed for surgery are available in the surgical suite.

Inspection is recommended prior to surgery to determine if implants have been damaged during storage.

While rare, intra-operative fracture or breakage of instruments can oceur. Instruments which have experienced excessive use or
excessive force are susceptible to fracture.

Instruments should be examined for wear or damage prior to surgery.

«  Improper alignment can cause a malunion of the bone and bending, cracking or even breakage of the device.
* Increased fibrous tissue response around the fracture site due to unstable comminuted fractures.

*  Early or late infection, deep or superficial

* Edema.

«  Septic arthritis.

«  Pinloosening.

«  Pin breakage or movement at the fracture site caused by use of too few pins or pins that are too small
*  Excessive motion at the fracture site caused by failure to tighten the component parts of the device.

*  Bone separation induced by rapid drilling of the bony cortex.

*  Chronic drainage of bone screw or wire sites after device removal.

«  Inadequate fracture reduction because of failure to pin the bone segments correctly.

* Thrombosis.

*  Ankle stiffness.

*  Deep venous thrombosis.

Intra-operative

«  Discard all damaged or mishandled implants.

«  Contouring or bending of an implant should be avoided where possible, because it may reduce its fatigue strength and can
cause failure under load.

Implants are available in different versions, varying for example in length, diameter, material and number of drilled holes. Select
the required version carefully.

«  During the course of the operation, repeatedly check to ensure that the connection between the implant and the instrument, or
between the instruments, is secure.

«  Implants which consist of several components must only be used in the prescribed combination (refer to the ARBOR® Surgical
Technique Guide).

« After the procedure, check the proper positioning of all implants

* Do not use components from this system in conjunction with components from any other manufacturer unless otherwise
specified (refer to the ARBOR® Surgical Technique Guide).

Post-operative

«  These implants are neither intended to carry the full load of the patient acutely, nor intended to carry a significant portion of
the load for extended periods of time. For this reason, post-operative instructions and warnings to patients are extremely
important

«  Theinjured limb should be kept elevated

« Depending on the construct and surgeon preference, full weight bearing walking may be started immediately.

« Inthe event of a delay in bone consolidation or if such consolidation does not take place, complications may ocer, for
example fracture or loosening of the implant or instabilty of the implant system. Regular post-operative examinations (e.g. x-ray
checks) are advisable.

« Patients who cannot follow the recommendations of the physician because of mental or neuromuscular disorder must have
additional post-operative follow-up.

«  Advise the patient of daily cleaning of pin-skin interface.

«  Implant removal should be followed by adequate postoperative management to avoid fracture or refracture of the bone.

Informing the Patient

«  The implant affects the patient's ability to carry loads and her/his mobility and general living circumstances. The surgeon must
counsel each patient individually on correct behavior and activity after the implantation.

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

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 sing aseptic techniue.

These implants and instruments may also be provided nonsterile and are steam steriized prior to use, as described in the
STERILIZATION section below. Following use or exposure to soil, instruments and instrument trays and cases must be cleaned, as
described in the CLEANING section below.

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

Pins and are single use devices and should not be cleaned. Re-cleaning of single use implants might lead to mechanical failure
and/or material degradation. Discard any pins or single use instruments that may have been accidently contaminated.
Sterile-packed pins that have become nonsterile but have not been used or contaminated may be resterilized using the instructions
for nonsterile devices in the STERILIZATION section below.

CLEANING

Instruments should be cleaned separately from instrument trays and cases. Lids should be removed from cases for the cleaning
process, if applicable. All instruments that can be disassembled must be disassembled for cleaning. All handles must be detached.
Instruments may be reassembled following sterilization. The products 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 can be performed with aldehyde-free solvents at higher Cleaning and ation
must include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse. Note: certain cleaning solutions such as those
containing formalin, glutaraldenyde, 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 and instrument trays and cases after use or
exposure to sail, 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,
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2 all instruments that can be

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 Enzof® (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.

STERILIZATION
These implants may be available sterile or nonsterile. Instruments are available nonsterile.

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

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

When using a rigid steriization 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 steriization containers for use with pre-vacuum steam steriization may be used.

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

No more than one (1) loaded graphic case or its contents can be placed directly into a rigid sterilization container.

Stand-alone modules/racks or single devices must be placed, without stacking, in a container basket to ensure optimal
ventilation.

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

Refer to AAMI ST79 for additional information concerning the use of rigid sterilization containers.
For implants and instruments provided NONSTERILE, sterilization is recommended (wrapped or containerized) as follows:

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

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

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

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY

PRESCRIPTION USE ONLY

MR CONDITIONAL

WICHTIGE INFORMATIONEN
DEUTSCH ZUR EXTERNEN FIXATION DES ARBOR®
BESCHREIBUNG
Das externe Fixationssystem ARBOR® besteht aus Schanzschen Schrauben, externen Befestigungsklammern und Staben. Die
Schrauben und Stabe sind in verschiedenen GréBen erhaltlich, und die Fixationsklemmen sind in verschiedenen Ausfiihrungen
erhdltlich, die alle mit Schrauben und Staben beliebiger GroBe verwendet werden kénnen.

ARBOR® Stifte und Klemmens bestehen aus einer Titanlegierung, Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung oder rostireiem Edelstahl
gemaB den Spezifikationen in ASTM F136, F138, F139, F899, F1058, F1205, F1472, F1537 und F2229. ARBOR® Stifte sind auch
mit Hydroxyapatit-(HA-)-Beschichtung geméB ASTM F1185 erhltiich. ARBOR® Stébe werden aus kohlenstofffaserverstarktem
Epoxid hergestell

INDIKATIONEN

Das externe Fixationssystem ARBOR® ist fiir den Aufbau eines externen Fixationsrahmens zur Behandiung von pédiatrischen

und adulten Frakturen und/oder zur Rekonstruktion von langen Knochen, kleinen Knochen (einschiieBlich Mittehand- und
MittelfuBknochen) und des Beckens indiziert.

Das externe Fixationssystem ARBOR® ist bestimmt fiir:

von offenen oder g ) Frakturen mit zungen;

Polytrauma;

vertikal stabile Beckenfrakturen oder als Behand\ungshllfe bei vertikal instabilen Beckenfrakturen;
und O Y mit

Revisionsverfahren, bel denen andere Produide nicht ‘erfolgreich waren, einschiieBlich Versagen von Gelenkersatz;
Neutralisieruing von mit begrenzter interner Fixation stabilisierten Frakturen;
Pseudarthrosen/septische Pseudarthrosen;

R bilisiert 1t zur Unterstiitzung der indirekten Reposition;

Deformitétenkorrektur und
Unilateraler geradiiniger Knochensegmenttransport oder Beinverlingerung

WARNHINWEISE

Die richtige Implantatauswahl ist von entscheidender Bedeutung. Die Verwendung eines fiir die Fraktur ungeeigneten Implantats
kann ein Kiinisches Scheitern beginstigen. Die Verwendung einer falschen Komponente, die die Aufrechterhaltung einer
angemessenen Blutversorgung und eine starre Fixierung nicht gewéhrleistet, kann zum Lockern, Verbiegen, ReiBen oder Bruch des
Implantats und/oder Knochens filhren. Die richtige ImplantatgroiBe fir einen bestimmten Patienten kann durch Bestimmung der
GroBe, des Gewichts, der funktionellen Anforderungen und der Anatomiie des Patienten ermittelt werden. Jedes Implantat muss
unter Einhaltung anerkannter Standards zur internen Fixierung an der richtigen anatomischen Position eingesetzt werden.

Durch die Implantation von Metallen und Legierungen in den menschiichen Kérper werden diese aggressiven chemischen
Milieus von Salzen, Sauren und Basen ausgesetzt, was zu Korrosion fiiren kann. Unterschiedliche Metale, die miteinander in
Kontakt gebracht werden, kénnen den Korrosionsvorgang aufgrund der galvanischen Korrosionsefekte beschleunigen. Daher
wird die K von Implantat-Komponenten von ur 1 Herstellern aus en, mechanischen und
Funktionsgrinden nicht empfohlen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen von externen Fixationsvorrichtungen darf nur von erfahrenen Chirurgen mit spezifischer Schulung in der
Verwendung dieses Systems durchgefiihrt werden, da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handelt, das ein
Risiko schwerwiegender Verletzungen des Patienten birgt. Bei der Wahl der ImplantatgrBe sind die praoperative Planung und die
Patientenanatomie zu berticksichtigen.

Externe ionspins dirfen keinesfalls \det werden. Ein expl Implantat darf keinesfalls wiederverwendet
werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fuhren
kénnen.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Nicht-Kiinische Tests haben gezeigt, dass das externe Fixationssystem ARBOR® bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem
Implanta kann uter olgenden Becingungen unmitabar nash der implantation sicher i sinem MR-Systam gesoannt werden:
Statisches Magnetfeld mit ausschlieBiich 1,5 Tesla und 3 Tesla

Ortiiche Gradientenfeldstérke von max. 3000 GauB/cm

Das berichtete maximale MR-System, gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) des ganzen Kérpers von <2 W/kg im
normalen Betriebsmodus des MR-Systems.

Das gesamte Produkt muss auBerhalb der Magnetrhre sichtbar sein

Unter den definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das externe Fixationssystem ARBOR® nach 15 Minuten
kontinuierlichem Scannen einen maximalen Temperaturanstieg von 2 °C erzeugt, wenn sich das Produkt sichtbar auBerhalb
der Spule befindet.

Informationen zu Artefakten

Bei nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das externe Fixationssystem ARBOR® verursachte Bildartefakt etwa 43 mm
Uber dieses Implantat hinaus, wenn es mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3,0 Tesla MRI-System bildgebend
untersucht wird.

KONTRAINDIKATIONEN

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

* Patienten, bei denen aufgrund einer Knochen- oder Weichteilerkrankung keine Schrauben eingesetzt werden kénnen.

NEBENWIRKUNGEN
In vielen Fallen kénnen Nebenwirkungen Kiinisch bedingt statt produktbedingt sein. Im Folgenden sind die haufigsten
Neberwirkungen bef Verwendung extemar Fiatonsiorichungen zur Fraklur aufgefiihrt:

Verzogerte Verbindung oder Pseudarthrose der Frakturstelle.
Diese Vorrichtungen kdnnen brechen, wenn sie den aufgrund verzogerter Verbindung und/oder Pseudarthrose erhahten
Belastungen ausgesetzt sind. Externe Fixationsvorrichtungen sind lastenteilend und sollen den frakturierten Knochen in einer
Position halten, in der die Heilung erleichtert wird. Trtt die Heilung verspétet oder gar nicht ein, kann es durch Metallermiidung
zum Bruch der Vorrichtung kommen. Belastungen am Produkt durch Gewicht und Akivitétsniveau des Patienten bestimmen
die Lebensdauer des Produkts.

Auf Pseudarthrose, Osteoporose, Osteomalazie, Diabetes, gehemmte Revaskularisierung und schiechte Knochenbildung
zuriickzufiinrende Krankheitsbilder kinnen zum Lockern, Verbiegen, ReiBen oder Bruch des Produkts oder einem vorzeitigen
Verlust der starren Fixierung am Knochen fiihren.

Eine falsche Ausrichtung kann zu einer Fehiverwachsung des Knochens und zum Verbiegen, ReiBen oder sogar zum Bruch
des Produkts fiihren.

* Gesteigerte Reaktion des Fasergewebes rund um die Frakturstelle bedingt durch instabile Triimmerfrakturen.
* Friihe oder spéte Infektion, tief oder oberfléchlich.
e Odem.
«  Septische Arthritis.
«  Lockerung des Pins.
*  Pin-Bruch oder Bewegung an der Frakturstelle durch zu wenig Pins oder Pins, die zu klein sind.
«  UberméBige Bewegung an der Bruchstelle, verursacht dadurch, dass Komponenten des Produkts nicht festgezogen wurden.
* Knochenseparation durch schnelles Bohren der Knochenrinde.
* Chronische Drainage von Knochenschrauben oder Drahtstellen nach Entfernen des Produkts.
e« Unzureichende Fi , weil die Knochensegmente nicht korrekt genagelt wurden.
¢ Thrombose.
« Kndchelsteifigkeit
* Tiefe Venenthrombose.
*  Avaskuldre Nekrose.
® Verkirzung des betroffenen Knochens / der betroffenen Frakturstelle.
e« Nervenschaden aufgrund eines chirurgischen Traumas.
Abnahme der Knochendichte, Schmerzen, Beschwerden oder abnormale Empfindungen aufgrund des Vorhandenseins des

Produkts, und GeféBveranderungen.
VORSICHTSHINWEISE

Praoperativ

* Pins sind nur far den Gebrauch bei einem einzelnen Patienten bestimmt.

« Pins, die in Kontakt mit Korperfiissigkeiten geraten sind, drfen niemals wiederverwendet werden.

« Stellen Sie sicher, dass alle fiir die Operation benstigten Komponenten im Operationssaal vorhanden sind.

« Es wird empfohlen, die Implantate vor der Operation auf eventuell bei der Lagerung entstandene Beschadigungen zu
tberpriifen.

« Obwohl dies selten der Fallst, kann es intraoperativ zu einem Bruch von Instrumenten kommen. Instrumente, diie (bermaBig
beansprucht oder einer iberméBigen Krafteinwirkung ausgesetzt wurden, sind bruchanfalig.

« Die Instrumente sind vor dem chirurgischen Eingriff auf Abnutzung oder Schéden zu untersuchen.

Intraoperativ

e Alle beschédigten oder unsachgemé gehandhabten Implantate entsorgen

«  Eine Formanpassung oder ein Verbiegen des Implantats ist maglichst zu vermeiden, da dessen Ermiidungsfestigkeit dadurch
gemindert und ein Versagen unter Last verursacht werden kann.

* Die Implantate sind in verschiedenen Ausfiihrungen erhéltiich, die sich beispielsweise in Lénge, Durchmesser, Material und
Anzahl an Bohrungen unterscheiden. Wahlen Sie die bendtigte Ausfiinrung sorgfaltig aus.

«  Uberpriifen Sie wahrend der Operation immer wieder, dass die Verbindung zwischen dem Implantat und dem Instrument bzw.
zwischen den Instrumenten sicher ist.

* Implantate, die aus mehreren Komponenten bestehen, dtirfen nur in der vorgeschriebenen Kombination verwendet werden
(siehe ARBOR® Operationstechnik-Leitfaden).

Uberpriifen Sie nach dem Verfahren die korrekte Positionierung aller Implantate.

Verwenden Sie keine Komponenten aus diesem System zusammen mit Komponenten eines anderen Herstellers, sofern nichts

anderes angegeben ist (siehe ARBOR® Operationstechnik-Leitfaden).

Postoperativ

* Diese Implantate sind weder dafir bestimmt, die volle Last des Patienten akut zu tragen, noch einen erheblichen Anteil der
Last Giber langere Zeit zu tragen. Aus diesem Grund sind die postoperativen Anweisungen und Warnungen fiir Patienten sehr
wichtig.

* Die verletzte Extremitét soltte erhaht gehalten werden.

* Je nach der Konstruktion und der Préferenz des Chirurgen kann sofort wieder mit dem Gehen unter voller Gewichtsbelastung
begonnen werden.

« Sollte sich die Knochenkonsolidierung verzégern oder kommt es nicht zu einer solchen Konsolidierung, kénnen Komplikationen
auftreten, wie z. B. Bruch oder Lockerung des Implantats oder Instabiltét des Implantatsystems. RegelméBige postoperative
Uberprifungen (z. B. Réntgenkontrollen) sind ratsam

«  Patienten, die aufgrund psychischer oder neuromuskulérer Strungen den Empfehlungen des Arztes nicht folgen kénnen,
miissen zuséitzlich postoperativ betreut werden

* Weisen Sie den Patienten auf die Notwendigkeit einer taglichen Reinigung der Pin-Haut-Schnittstelle hin

*  Der Entfernung des Implantats hat die geeignete Nachsorge zu folgen, um eine Fraktur oder Refraktur des Knochens zu
vermeiden

Informierung des Patienten

* Das Implantat beeintréichtigt die Féhigkeit des Patienten, Lasten zu tragen, und/oder seine Mobiitat und seine allgemeinen
Lebensumstande. Der Operateur muss jeden Patienten individuell zum richtigen Verhalten und zur richtigen Aktivitét nach der
Implantation beraten.

*  Metalimplantate kénnen sich lockern, zerbrechen, korrodieren, sich verschieben, Schmerzen verursachen oder selbst bei
bereits verheiten Briichen einen belastungsschutzbedingten Knochenabbau verursachen, insbesondere bei jungen, aktiven
Patienten. Auch wenn die endgtitige Entscheidung dber eine Implantatentfernung dem Chirurgen obliegt, legen wir nahe, wann
immer es moglich und fiir den einzelnen Patienten praktikabel erscheint, Vorrichtungen zur Fixation nach volsténdig erfolgter
Abheilung wieder zu entfernen. Nach der Entfernung des Implantats muss eine angemessene postoperative Nachsorge
erfolgen, um eine ermeute Fraktur zu vermeiden.

VERPACKUNG

Diese Implantate sind teiiweise vorverpackt und durch Gammabestrahiung sterilisiert erhltich. Vor der Verwendung muss die
Unversehrtheit der Verpackung Uberpriift werden, um die Steriltt des Inhalts sicherzustellen. Die Verpackung muss sorgfaltig auf
Vollsténdigkeit tiberpriift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgfétig auf Beschadigungen zu tberpren.
Beschadigte Verpackungen oder Produkte dirfen nicht verwendet werden und miissen an Globus Medical zuriickgesendet

Lorsque des métaux et des alliages sont implantés dans le corps humain, ils sont exposés & un environnement chimique agressif
de sels, d’acides et de protéines susceptibles de provoquer une corrosion. En raison des effets de la corrosion galvanioue, le fait
de placer des métaux différents en contact les uns avec les autres peut accélérer le processus de corrosion. Par conséquent, il est
déconseille d'associer des composants d'implant provenant de fabricants différents, pour des raisons métallurgiques, mécaniques
et fonctionnelles,

PRECAUTIONS

Limplantation de dispositifs de fixation externe doit &tre pratiquée exclusivement par des chirurgiens expérimentés, ayant bénéficié
d'une formation spécifique a I'utilisation de ce systéme ; il ’agit en effet d'une procédure techniquement exigeante, présentant

un risque de Iésion grave pour le patient. La planification préopératoire et I'anatomie du patient sont des points importants a
considérer pour le choix de la taille des implants.

Les broches de fixation externe ne doivent jamais étre réutiisées. Un implant explanté ne doit jamais étre réutilisé. Méme si le
dispositif ne semble pas &tre endommags, il peut présenter des petites altérations et des motifs de contraintes internes qui
pourraient entrainer sa rupture.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

Des tests non cliniques ont démontré que le systeme de fixation externe ARBOR® était compatible avec IRM sous certaines
conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut subir un examen IRM en toute sécurité immédiatement aprés la mise en place
dans un systéme A remplissant s condilons suvantes :

Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla uniquement
«  Champ magnétique de gradient spatial maximum de 3 000 Gauss/cm ou moins
Débit dabsorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier et rapporté par le systéme RM < 2 W/kg avec le systéme IRM
en mode de fonctionnement normal
Lintégraté du dispositif doit étre visible & Pextérieur du tunnel IRM
Dans les conditions d'examen définies, le systéme de fixation externe ARBOR® est censé prodire une élévation de
température maximum de 2 °C aprés 15 minutes d'acquisition continue lorsque le dispositif est visible en dehors de Pantenne.

Informations relatives aux artefacts

Des tests non cliniques ont démontré que I'artefact d'image provoqué par le systéme de fixation externe ARBOR® s'étendait
jusqua environ 43 mm de Fimplant lors d'une imagerie utiisant une séquence d'impuisions en écho de gradient et un systéme
IRM de 3 Tesla.

CONTRE-INDICATIONS
Lutiisation de ces implants est contre-indiquée chez les patients présentant la caractéristique suivante
« Patients chez qui 'nsertion de vis s'avére impossible en raison d'une maladie osseuse ou des tissus mous.

EFFETS INDESIRABLES

Dans de nombreux cas, les événements indésirables sont liés & des facteurs cliniques plutét qu'au dispositif. Les effets indésirables
\es plus fréquents liés & I'utilisation de dispositifs de fixation de fracture externe sont les suivants :

Retard ou absence de consolidation du site de la fracture.

Potentiel de rupture de ces dispositifs s'ils sont soumis & une charge accrue associée & un retard ou a une absence de
consolidation. Les disposttfs de fixation externe sont des dispositifs a répartition de charge qui sont congus pour maintenir
Ia surface osseuse fracturée dans une position qui facilite la cicatrisation. En cas de retard ou d’absence de cicatrisation, le
dispositif peut finir par se rompre en raison de la fatigue du métal. Les charges exercées sur le dispositif prodites par la mise
en charge et le niveau d'activité du patient déterminent la longévité du dispositi.

Gonditions imputables & : absence de consolidation, ostéoporose, ostéomalacie, diabéte, inhibition de la revascularisation
et formation osseuse insuffisante pouvant provoquer un desserrement, torsion, fissuration ou rupture du dispositif ou perte
prématurée de la fixation solide avec I'0s.

Mauvais alignement pouvant entrainer la formation d'un cal vicieux et torsion, fissuration ou méme rupture du dispositi.
Formation de tissu fibreux accrue autour du foyer de la fracture due a des fractures comminutives instables.

Infection précoce ou tardive, profonde ou superficielle.

CEdeme.

Arthrite septique.

Desserrement des broches.

Rupture d'une broche ou mouvement au niveau du site de la fracture provoqué par I'utiiisation d'un nombre de broches
insuffisant ou de broches trop petites.

Mouvement excessif au niveau du site de la fracture provoqué par un serrage inadéquat des composants du dispositf
Séparation osseuse indlite par un forage trop rapide du cortex osseux.

Epanchement chronique au niveau des sites d'implantation des vis osseuses ou des fils aprés le retrait du dispositi.
Réduction inadéquate de la fracture en raison d'une incapacité a fixer correctement les broches aux segments osseux.
Thrombose.

Raideur au niveau de la cheville.

Thrombose veineuse profonde.

Nécrose avasculaire.

Raccourcissement de I'os concerné/du foyer de la fracture.

Lésion neurologique due & un traumatisme chirurgical.

Réduction de la densité osseuse, douleur, géne, ou sensations anormales dues a la présence du dispositi, et modifications
vasculaires.

MISES EN GARDE

Instructions pré-opératoires

Les broches sont exclusivement destinées & un usage unique.

Ne jamais réutiliser des broches qui ont ét6 en contact avec des fluides corporels.

S'assurer que tous les composants nécessaires pour I'intervention chirurgicale sont disponibles dans le bloc opératoire.
Avant I'ntervention chirurgicale, il est recommands dinspecter les implants afin de vérifier qu'ils n'ont pas 616 endommagés
pendant le stockage.

«  Dans de rares cas, les instruments peuvent se fracturer ou se rompre pendant Fintervention chirurgicale. Les instruments qui
ont 6t6 soumis & une utilisation ou & une force excessive sont susceptibles de casser.

Avant I'intervention chirurgicale, il convient d’examiner les instruments afin de déceler tout signe d'usure ou de dommage.

Instructions peropératoires

Eliminer tous les implants endommageés ou ayant fait I'objet d’une mauvaise manipulation.

*  Dans la mesure du possible, éviter de cintrer ou de courber un implant, car cela risquerait de réduire sa résistance & la fatigue

et de provoquer sa défaillance une fois en charge.

Les implants sont disponibles en différentes versions, qui varient par exemple en termes de longueur, diamétre, matériau et

nombre de trous percés. Choisir la version appropriée avec précaution.

Au cours de I'intervention, il convient de vérifier réguliérement la sécurité de la connexion entre I'implant et I'instrument ou entre

les instruments.

Les implants constitués de plusieurs composants doivent étre exclusivement utilisés selon la combinaison prescrite (consulter

Ie guide de technique chirurgicale ARBOR®).

Apres la procédure, vérifier le positionnement correct de tous les implants.

«  Sauf spécification contraire, ne pas utiliser les composants de ce systéme avec les composants d'autres fabricants (consulter
le guide de technique chirurgicale ARBOR?).

Instructions postopératoires

« Ces implants ne sont pas destinés & supporter pleinement le poids total du patient ni une partie significative de ce poids
pendant des périodes prolongées. C'est pourquoi les instructions et les avertissements postopératoires destinés aux patients
sont extrémement importants.

* Le membre affecté doit étre maintenu en position surélevée.

«  En fonction de la construction et des préférences du chirurgien, le patient peut immédiatement commencer & marcher avec
une mise en charge complete.

«  En cas de retard ou d'absence de consolidation osseuse, des complications peuvent survenir telles qu'une rupture ou un
desserrement de I'implant ou une instabilité de 'ensemble du systéme d’implants. Il est conseillé de procéder & des examens
postopératoires réguliers (p. ex., examens radiographiques).

«  Les patients qui ne sont pas en mesure de suivre les recommandations du médecin en raison d'un trouble mental ou
neuromusculaire doivent bénéficier d'un suivi post-opératoire supplémentaire.

« Informer le patient qu'il est nécessaire de nettoyer quotidiennement linterface broche-peau.

«  Le retrait de I'mplant doit étre suivi d'une prise en charge postopératoire adéquate afin d'éviter tout risque de fracture ou de
récidive de fracture de I'0s.

Informations pour le patient

o Limplant réduit la capacité du patient a porter des charges et/ou sa mobilté et ses conditions générales de vie. Le chirurgien
doit conseiller chaque patient individuellement sur les précautions a respecter et les activités permises aprés l'mplantation

«  Les implants métaliques peuvent se desserrer, se fracturer, se corroder, migrer, provoquer des douleurs, ou donner lieu & des
transferts de contrainte sur 'os méme lorsqu'une fracture a cicatrisé, en particulier chez les patients jeunes et actifs. Bien
que la décision finale relative au retrait de I'mplant revienne exclusivement au chirurgien, nous émettons 'avis suivant : dans
la mesure du possible et selon I'aspect pratique pour le patient, les dispositifs de fixation doivent étre retirés une fois quils
ont rempli leur fonction d'aide & la cicatrisation. Le retrait d'un implant doit étre suivi 'une prise en charge postopératoire
adéquate pour éviter tout risque de récidive de fracture.

CONDITIONNEMENT

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

Ces implants et instruments peuvent également 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 utlisés ou exposés a des
soulllures, les instruments et les plateaux et boites d'instruments doivent étre nettoyés en suivant les instructions indiquées dans
la section NETTOYAGE ci-apres.

MANIPULATION

Tous les instruments et implants doivent étre traités avec soin. Une utiisation ou une manipulation inappropriée peut conduire & un
endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Les instruments doivent étre vérifiés afin de s'assurer qu'ils sont en bon
&tat de fonctionnement avant F'intervention chirurgicale.

Les broches sont des dispositifs & usage unique et ne doivent pas étre nettoyées. Le nettoyage d'implants & usage unique risque
dentrainer une défaillance mécanique et/ou une dégradation des matériaux. Jeter les broches ou instruments & usage unique s'ils
ont été accidentellement contaminés.

Des broches contenues dans un conditionnement stérile qui sont devenues non stériles mais n'ont pas été utilisées ou
contaminées peuvent étre restérilisées en suivant les instructions relatives aux dispositifs non stériles indiquées dans la section
STERILISATION ci-aprés.

NETTOYAGE

Les instruments doivent étre nettoyés séparément des boites et des plateaux d'instruments. Si les boites sont dotées de
couvercles, il convient de retirer ces derniers pour procéder au nettoyage. Tous les instruments pouvant étre démontés doivent

werden. Entnehmen Sie wéhrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GréBe die Produkte unter den tiblichen aseptischen
Bedingungen aus der Verpackung.

Diese Implantate und Instrumente kénnen auch unsteril geliefert werden und miissen vor Gebrauch dampfsterilisiert werden, wie im
nachstehenden Abschnitt STERILISATION beschrieben. Nach Gebrauch oder bei Verschmutzung miissen die Instrumente sowie
die Instrumentenschalen und -behélter gereinigt werden, wie im nachstehenden Abschnitt REINIGUNG beschrieben.
HANDGRIFFE

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgemaBe Verwendung oder Handhabung

kann zu Beschédigungen und/oder méglichen Fehlfunktionen filhren. Instrumente sind vor einem chirurgischen Eingriff auf inre
Einsatzbereitschaft zu tiberpriifen

Stifte sind Einwegprodukte und dirfen nicht gereinigt werden. Eine Reinigung von Eir kann zu mechanischem
Versagen und/oder Materiaschédigung firen. Entsorgen Sie Pins oder Instrumente fir don Einmalgebrauich, bei denen Verdacht
auf eine versehentliche Kontamination besteht.

Steril verpackte Pins, die unsteril geworden sind, aber nicht verwendet oder kontaminiert wurden, knnen unter Verwendung der
Anweisungen fiir nichtsterile Geréite im Abschnitt STERILISATION resterilisiert werden.

REINIGUNG

Instrumente sind getrennt von Instrumentenschalen und -behéitern zu reinigen. Vor der Reinigung soliten Deckel von Behéitern
nach Moglichkeit abgenommen werden. Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe miissen
abgenommen werden. Die Instrumente diirfen nach der Steriisation wieder zusammengebaut werden. Vor der Sterilisation und
Einfiihrung in ein steriles Operationsfeld oder gf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical miissen die Produkte mit
neutralen Reinigungsmitteln gereinigt werden

Die Reinigung und Desinfektion kann mit aldehydfreien Lisungsmitteln bei héheren Temperaturen durchgefiinrt werden. Die
Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschiieBendes Abspilen mit
entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsisungen, . B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd oder
Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel kénnen manche Produkte, insbesondere Instrumente,
beschédigen; diese Lisungen dirfen nicht verwendet werden.

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten und Instrumentenschalen und -behéiltern 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 einem feuchten Tuch
bedecken.

2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spilen Sie die Instrumente unter ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Spillen Sie
die Hohiraume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespilt sind.

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

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

6. Reinigen Sie die Instrumente griindiich mit einer weichen Bilrste. Verwenden Sie fiir Hohiréiume einen Pfeifenreiniger. Achten
Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.

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

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

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches \es Relr in einem L igungsgerét geméB den
Empfehiungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente vollstéindig in das Utraschallreinigungsgerét und sorgen Sie dafiir, dass sich Reinigungsittel in
den Hohlrumen befindet, indem Sie diie Hohlraume ausspilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.

11. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spilien Sie sie mindestens 2 Minuten unter flieBendem

Wasser oder Umkehrosr

12. Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefiterter Druckiuft.

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

STERILISATION
Diese Implantate sind steril oder unsteril erhéltlich. Instrumente sind unsteril erhatlich.

Sterile Implantate wurden mit Gammastrahien sterlisiert, um ein validiertes von 10° SAL zu

Sterile Produkte werden in einer hitzeversiegelten doppelten Tyvek-Tasche oder in einem Rohr i einer Tyvek-Tasche verpack.
Das Verfallsdatum ist auf dem Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kinnen als steril betrachtet werden, sofern die
Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt wurde.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden auf ein Sterittsniveau von 10 SAL validiert. GeméB Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterilty Assurance

in Health Care Facilties wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der Endbenutzer ist dafiir verantwortich, dass nur
Steriisatoren und Zubehtr (wie z. B. Umschlagtiicher, , chemische Indikatoren, biologische
Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fir diie ausgewshiten 1 Zeit und
Temperatur) konzipiert wurden. Sterile Implantate erfiillen diie vorgeschriebenen Grenzwerte fiir Pyrogene.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters missen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geréte und beladene
Grafik-Behélter ordnungsgemaB zu sterilisieren:

Die empfohlenen Sterilisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

Es diirfen nur stabile Sterilisationsbehlter fir die Verwendung bei Dampfsterilisation mit Vorvakuum verwendet werden.

¢ Bei Verwendung eines 1 Sterilisatior ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von
insgesamt 176 in? (1135,5 cm?) oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

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

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

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

Weitere Informationen zur Verwendung stabiler Sterilisationsbehdlter finden Sie in der Leitlinie AAMI ST79.

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

‘ Methode ‘ Zyklusart ‘ ‘ inwil i ‘ i ‘
‘ Dampf ‘ Vorvakuum ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 Minuten ‘ 30 Minuten ‘

Die Parameter wurden nur fir die Steriisation dieses Produkts validiert. Wenn andere Produkte in den Sterilisator gegeben werden,
getten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der Sterilsator
muss ordnungsgemés aufgestellt, gewartet und kalibriert werden. Es missen regelmaBige Tests zur Uberpriifung der Abttung
aller Formen Mikroor werden
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FRANCAIS INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT

C LE SYSTEME DE FIXATION EXTERNE ARBOR®

DESCRIPTION

Le systéme de fixation externe ARBOR® se compose de broches de Schanz, de clamps de fixation externe, et de barres. Les
broches et les barres sont disponibles en diverses tailles ; les clamps de fixation sont disponibles en plusieurs conceptions pouvant
toutes étre utiisées avec des broches et des barres de taille quelconque.

Les broches et les clamps ARBOR® sont fabriqués en alliage de titane, alliage chrome-cobalt-molybdene, ou acler inoxydable,
selon les spécifications des normes ASTM F136, F138, F139, F899, F1058, F1295, F1472, F1537 et F2229. Les broches ARBOR®

sont également disponibles avec un revétement d'h (HA) selon les 16 de la norme ASTM F1185. Les
barres ARBOR® sont fabriquées en époxy renforcé par des fibres de carbone.
INDICATIONS

Le systeme de fixation externe ARBOR® est indiqué pour a construction d'une structure de fixation externe dans e traitement des
fractures pédiatriques et de I'adulte et/ou la reconstruction des os longs, des petits os (y compris métacarpiens et métatarsiens)
et du bassin.

Le systéme do fation exteme ARBOR® est indiqué dans les cas suivants :

Stabilisation de fractures ouvertes ou fermées avec Iésions des tissus mous ;

Polytraumatisme ;

Fractures du bassin avec stabilté verticale ou en tant que traitement dappoint pour des fractures du bassin avec instabilté
verticale ;

Arthrodése et ostéotomies avec des problémes impliquant les tissus mous ;

Procédures de révision lorsque d'autres dispositifs se sont avérés inefficaces, y compris en cas d'échec des prothéses
articulalres totales ;

Neutralisation de fractures stabilisées avec une fixation interne limitée ;

Absences de consolidation/absences de consolidation a caractére septique :

Ot de réduction/stabilisation peropératoire pour facilter une réduction indirecte ;

Correction d'une déformation ; et

Transport de segment osseux rectiigne unilatéral ou allongement d'une jambe.

MISES EN GARDE

La sélection correcte de I'mplant st un point extrémement important. L'utiisation d'un implant non adapté  la fracture

fisque d'augmenter les probabilités d'échec clinique. L'utiisation d'un composant qui serait inapproprié pour maintenir un
approvisionnement en sang adéquat et apporter une fixation rigide risque d'entrainer un desserrement, une torsion, une fissuration
ou une fracture de Implant et/ou de 'os. La taille d'implant correcte pour un patient donné peut étre déterminée en évaluant la
taill, le poids, les exigences fonctionnelles et I'anatomie du patient. Chaque implant doit étre utiiisé & Pemplacement anatomique
correct, conformément aux pratiques de fixation interne généralement acceptées.

stre és pour le nettoyage. Toutes les poignées doivent étre détachées. Les instruments peuvent étre remontés aprés
la stérilisation. Les instruments doivent étre nettoyés a I'aide de nettoyants neutres avant détre stériisés et posés sur un champ
chirurgical stérile ou d'étre renvoyés (le cas échéant) & Globus Medical.

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

Il convient d’appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour le nettoyage des instruments et des plateaux et boftes

dinstruments dés lors qu'ils ont été utiisés ou exposés  une souillure et ce, préalablement & leur stérilisation :

1. Immédiatement apres utiisation, veiller & essuyer les instruments pour retirer toutes les soullures visibles, puis les immerger ou
les recouvrir d'un linge humide pour éviter qu'ils ne séchent.
Démonter tous les instruments qui peuvent Iétre.
Rincer les instruments sous 'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles. Rincer les lumigres 3 fois au
minimum, jusqu'a ce que 'eau en ressorte propre.
Préparer le détergent enzymatique (de type Enzol?) en suivant les recommandations du fabricant.
Immerger les instruments dans le détergent et les laisser tremper pendant 2 minutes au minimum.
Nettoyer méticuleusement les instruments  I'aide d'une brosse a poils doux. Utiliser un goupilon pour les lumigres. Porter une
attention particuliére aux zones difficiles  atteindre.
Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Rincer toutes les lumisres et les zones difficiles d'acoés
jusqu'a observer une absence totale de traces de souilure au niveau de Pécoulement.
Retirer les instruments du détergent et les rincer sous I'eau tigde du robinet.
Dans un nettoyeur & 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 pénstre dans les lumiéres
en les ringant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimum

. Retirer tous les instruments du détergent et les rincer sous un courant d'eau déionisée ou deau filtrée par osmose inverse
pendant 2 minutes au minimum.

12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et & I'air comprimé fitré.

13. Veérifier visuellement I'absence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de soulure visible, reprendre la procédure

de nettoyage a partir de I'étape 3.

STERILISATION

Ces implants sont fournis stériles ou non stériles. Les instruments sont fournis non stériles.
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Les implants stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validé pour assurer un niveau de stériité SAL (Steriity Assurance
Leve)) de 10°. Les produits stériles sont conditionnés dans une double poche en Tyvek fermée par soudage & chaud ou dans
un tube contenu dans une poche en Tyvek. La date de péremption est indiquée sur 'étiquette de 'emballage. Ces produits sont
considérés comme stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou endommageé.

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilté SAL (Sterilty Assurance
Leve)) de 10°®. L'utiisation d'une enveloppe est recommandée, conformément & la directive AAMI (Association for the Advancement
of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Steriity Assurance in Health Care Facilties
(Guide complet de Ia stérilisation & la vapeur et d’assurance de stérilté dans /es établissements de soins de santé). Il incombe &
I'utiisateur final d'utiiser uniquement des stérilisateurs et des mballages/enveloppes de stériisation, poches
de stériisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes o sténhsanon) qui sont congus pour les spécifications
du cycle de stérilisation choisi (temps et température). Les implants stériles sont conformes aux spécifications relatives aux limites
des substances pyrogénes.

En cas d'utilisation d’un conteneur de stérilisation rigide, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de garantir
la stérilisation correcte des dispositifs Globus et des boites d'instruments chargées :

*  Les paramétres de stérilisation recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

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

Le conteneur de stériisation rigide choisi doit étre doté d’une surface de fitration minimale de 1 135,5 cm? (176 po?) au total
ou, au minimum, de quatre (4) filtres de 19 cm (7,5 po) de diamétre.

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

Les modlules/racks autonomes ou les dispostifs individuels doivent étre placés dans un panier, sans étre empilés, afin de
garantir une ventiation 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 'utiisation des conteneurs de
stérlisation rigides.

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

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

‘ Vapeur ‘ Pré-vide ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minutes ‘ 30 minutes

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

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

QUANTITE

UNIQUEMENT SUR
PRESCRIPTION MEDICALE

ﬁ COMPATIBLE IRM SOUS
CONDITIONS

INFORMAZIONI IMPORTANTI
O SUL SISTEMA DI FISSAZIONE ESTERNA ARBOR®

DESCRIZIONE

Il sistema di fissazione esterna ARBOR® & costituito da viti di Schanz, morsetti di fissazione esterna e barre. Viti @ barre sono
disponibili in varie misure, mentre i morsetti di fissazione vengono offerti in vari disegni, tutti compativill per 'uso con viti  barre di
qualunque dimensione.

Le viti e i morsetti ARBOR® sono realizzati in lega di titanio, lega di cobalto-cromo-molibdeno o acciaio inossidabile, come
specificato nelle norme ASTM F136, F138, F139, F899, F1058, F1295, F1472, F1537 e F2229. Le viti ARBOR® sono anche
disponibili con un rivestimento di idrossiapatite (HA) secondo la norma ASTM F1185. Le barre ARBOR® sono realizzate in resina
epossidica rinforzata con fibra di carbonio.

INDICAZIONI

Il sistema di fissazione esterna ARBOR® & indicato per I'uso nella costruzione di un telaio di fissazione esterna per il trattamento
delle fratture di pazienti adulti e in eta pediatrica e/0 la ricostruzione di ossa lunghe, ossa piccole (incluso metacarpo e metatarso)
& peli.

H sistema di fissazione esterna ARBOR® & destinato a essere utilizzato per:

Stabilizzazione di fratture aperte o chiuse con lesioni dei tessuti molli;

Politrauma;

Fratture pelviche stabili in senso verticale o come trattamento aggiuntivo nelle fratture pelviche a instabilita verticale;
Artrodesi e osteotomie con problemi dei tessuti molli;

Procedure di revisione nelle quali altri dispositivi non hanno conseguito successo, incluso fallimenti delle articolazioni totali;
Neutralizzazione di fratture stabilizzate con fissazione interna limitata;

Mancate unioni/mancate unioni settiche;

Strumento ir per la riduzior i ione per assistere nella riduzione indiretta;

Correzione di deformita; e

Trasporto di segmento osseo rettilineo unilaterale o allungamento della gamba.

AVVERTENZE

La soelta del giusto impianto & un aspetto estremamente importante. Il mancato utilizzo dellimpianto appropriato per la condizione
della frattura rischia di accelerare I'insuccesso clinico. Il mancato utiizzo del componente corretto che garantisca un adeguato
supporto sanguigno e fissazione rigida pud provocare I'allentamento, il piegamento, incrinatura o la rottura delfimpianto e/0
dell'osso. L'esatta misura di un impianto per un dato paziente pud essere stabilta prendendo in considerazione I'altezza, il peso,

le esigenze funzionall e la struttura anatomica del paziente. Ogni impianto deve essere utilizzato nella giusta posizione anatomica,
conformemente agli standard riconosciuti di fissazione interna.

Il corpo umano rappresenta per i metalli ¢ le leghe dellimpianto un ambiente chimico aggressivo in quanto contiene sali, acidi e
proteine che possono causarne la corrosione. Metall diversi a contatto tra loro possono accelerare il processo cormosivo a causa
degi effetti della corrosione galvanica. Si sconsiglia pertanto di utiiizzare componenti per impianto di fabbricanti diversi, per ragioni
correlate a proprieta metallurgiche, meccaniche e funzionali.

PRECAUZIONI

Limpianto dei dispositivi di fissazione esterna deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi esperti con una formazione
specifica nell'uso di questo sistema, trattandosi di una procedura tecnicamente impegnativa che potrebbe comportare un rischio
dilesione grave per il paziente. La pianificazione preoperatoria e I'anatomia del paziente assumono importanza preminente nella
scefta delle dimensioni dell'impianto.

Le viti di fissazione esterna non devono mai essere riutiizzate. Un impianto espiantato non deve mai essere riutilizzato. Pur
apparendo integro, il dispositivo potrebbe presentare piccoli difetti e segni di precedenti sollecitazioni al suo interno che ne
potrebbero provocare la rottura.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)

Test non clinici hanno dimostrato che il sistema di fissazione esterna ARBOR® presenta una compatibilita RM condizionata, ossia
un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto in sicurezza a scansione in un sistema RM immediatamente
dopo il posizionamento, alle seguenti condizioni:

Campo magnetico statico solo di 1.5 Tesla e 3 Tesla

Campo magnetico con gradiente spaziale massimo di 3000 Gauss/cm

Tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) mediato sull'intero corpo riportato per il sistema MR (in modalita operativa
normale) <2-W/kg

Il dispositivo deve essere interamente visibile fuori dal tunnel MRI

Nelle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che il sistema di fissazione esterna ARBOR® produca un aumento di
temperatura massimo di 2 °C dopo 16 minuti di scansione continua quando il dispositivo & visibilmente fuori dalla bobina.

Informazioni sugli artefatti
In test non clinici, gli artefatti di immagine causati dal sistema di fissazione esterna ARBOR® si estendono di circa 43 mm da questo
impianto in un'acquisizione d'immagini con una sequenza di impulsi gradient echo e con un sistema AM a 3T.

CONTROINDICAZIONI
Luso di questi impianti & controindicato in pazienti nelle seguenti condizioni
« Pazienti nei quali non & possibile inserire viti a causa di una malattia delle ossa o dei tessuti moli.

EFFETTI AVVERSI

In molti casi, risuitati avversi possono essere correlati a un evento clinico anziché al dispositivo. Gii effetti avversi indicati di seguito
sono i pils frequenti e interessano I'uso dei dispositivi di fissazione esterna della frattura:

Unione ritardata o mancata unione della sede di frattura.

Questi dispositivi possono rompersi quando vengono sottoposti a un aumento di carico associato a unioni ritardate e/0
mancate unioni. | dispositivi di fissazione esterna sono dispositivi di condivisione del carico concepiti per dare supporto alla
superficie ossea della frattura in una posizione che ne possa faciltare la guarigione. Se la guarigione ha un processo lento o
non si verifica affatto, I'apparecchio potrebbe anche rompersi a causa della fatica del metallo. | carichi prodotti sul dispositivo
dal peso trasportato e i livell di attivita del paziente de(ermmano la durata del dispositivo.

Condizioni attribuibili a mancata unione, diabete, ri ne inibita e i

formazione ossea possono provocare allentamento, plegamenlo incrinatura, frattura del dispositivo o una perdita prematura di
fissazione rigida con I'osso.

Un allineamento inappropriato puo determinare una unione errata dell'0sso, una piegatura, incrinatura o persino rottura del
dispositivo.

* Aumentata risposta del tessuto fibroso attorno al sito di frattura dovuta a fratture comminute instabil

¢ Infezione precoce o tardiva, profonda o superficiale.

* Edema.

e Atrte settica.

* Allentamento delle viti

* Rottura o movimento delle viti a livello del sito di frattura causata dall’'uso di un numero di viti insufficiente o da viti troppo
piccole.

« Movimento eccessivo a livello del sito di frattura causato dal mancato serraggio dei componenti del dispositivo.

«  Separazione ossea indotta da una rapida perforazione della corteccia ossea.

Drenaggio cronico delle sedi delle viti ossee o dei fili dopo la rimozione dell'impianto.

* Riduzione della frattura inadeguata a causa di una immobilizzazione non corretta dei segmenti ossei.

* Trombosi.

« Rigidita della caviglia.

« Trombosi venosa profonda.

*  Necrosi avascolare.

* Accorciamento dell'osso interessato/sito di frattura.

Danni nervosi provocati da traumi chirurgici.

* Diminuzione della densita ossea, dolore, fastidio o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo e variazioni

vascolari
PRECAUZIONI

Fase prooperatoria
Le viti sono utilizzabili solo per un singolo paziente.

Le viti entrate in contatto con liquidi corporei non devono mai essere riutilizzate.

Accertarsi che in sala operatoria siano disponibili tutti | componenti necessar allintervento.

Si consiglia di eseguire un'ispezione prima dell'intervento al fine di verificare se gli impianti hanno subito danni durante lo
stoccaggio.

Per quanto raro, nella fase intraoperatoria pud verificarsi un danno o una rottura degli strumenti. Gli strumenti sottoposti a un
us0 0 a una forza eccessivi sono soggetti a frattura.

Esaminare gli strumenti per escludere la presenza di usura o danno, prima di procedere all'intervento.

Fase intraoperatoria
Eiiminare tutti gl impianti danneggiati o manipolati in modo errato.

Evitare ove possibile di sagomare o piegare Iimpianto poiché tali operazioni possono ridurne la resistenza a fatica e causarne il
guasto sotto carico.

Gli impianti sono disponibili in differenti version, variabill, ad esempio, in lunghezza, diametro, materiale & numero di fori.
Selezionare con cura la versione richiesta.

Durante I'intervento, controllare ripetutamente che il contatto tra impianto e lo strumento, o tra gl strumenti, sia adeguato.

Gli impianti costituiti da pili componenti devono essere utiizzati esclusivamente nella combinazione prescritta (consultare la
Guida alla tecnica chirurgica ARBOR®).

Al termine della procedura, controliare il corretto posizionamento di tutti gl impianti.

Se non diversamente indicato, non usare componenti di questo sistema insieme a componenti di un altro produttore
(consultare la Guida alla tecnica chirurgica ARBOR®).

Fase postoperatoria

* Questi impianti non sono stati progettati né per sostenere energicamente l'ntero peso del paziente né per sostenere una
significativa porzione di tale peso per periodi di tempo prolungati. Per questo motivo & di estrema importanza osservare le
istruzioni e le awvertenze postoperatorie per i pazienti

* Larto lesionato deve essere tenuto sollevato.

* Inbase al costrutto e alla preferenza del chirurgo, & possibile dare immediatamente al paziente la possibita di camminare con
pieno carico.

* In caso diritardo o di mancata consolidazione ossea possono verificarsi complicanze quali rattura o allentamento dellimpianto
o instabilta del sistema di impianto. Si di eseguire regolarmente esami (ad es. controlli radiografici)

* I pazienti affetti da disturbi mentali o neuromuscolari che non consentono loro di sequire le raccomandazioni del medico
devono essere sottoposti a un follow-up postoperatorio aggiuntivo.

*  Raccomandare al paziente la pulizia quotidiana in corrispondenza dellinterfaccia tra la vite e la cute.

*  Larimozione dellimpianto deve essere seguita da una adeguata gestione postoperatoria per evitare la frattura o una nuova
frattura dell'osso.

Informazioni per il paziente

« Limpianto compromette la capacita del paziente di portare pesi nonché la sua mobilita e le condizioni di vita generali. Per
questo motivo, & necessario che ciascun paziente riceva dal chirurgo istruzioni specifiche sul corretto comportamento da
adottare nel periodo successivo allimpianto.

«  Gliimpianti metallici sono soggetti ad allentamento, frattura, corrosione, migrazione e possono causare dolore o sforzare
I'osso riparato (fenomeno di stress-shielding) anche dopo la guarigione, specialmente nei pazienti giovani e attivi. Sebbene la
decisione finale sulla rimozione dellimpianto spetti al chirurgo, si raccomanda, se possibile e attuabile per il singolo paziente,
di rimuovere | dispositiv di fissazione una volta conseguito 'obiettivo per essi previsto. La rimozione dellimpianto deve essere
seguita da un adeguato trattamento postoperatorio per evitare una rifrattura.

CONFEZIONE

Questi impianti possono essere forniti preconfezionati e steriizzati con raggi gamma. L'integrita della confezione sterile deve
essere controllata per accertare che la sterilita del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere attentamente
controllata per verificarne la completezza e tutti | componenti devono essere attentamente controlati per accertare che non siano
danneggiati prima delluso. Se risuitano danneggiati, la confezione o prodotti non devono essere utiizzati ma rispediti a Globus
Medical. Durante I'ntervento chirurgico, una volta stabilita la misura cortetta, rimuovere i prodotti dalla confezione usando una
tecnica asettica.

Questi impianti e strumenti possono anche essere forniti non sterii e vengono steriizzati a vapore prima dell'uso, come descritto
di seguito nella sezione STERILIZZAZIONE. Dopo I'uso o in caso di esposizione alla contaminazione, gl strumenti, i vassoi
portastrumenti e | contenitori devono essere puliti come descritto di seguito nella sezione PULIZIA.

MANIPOLAZIONE

Tutti gl strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. Un uso o una manipolazione impropri possono provocare
danni e/o un possibile malfunzionamento. Gl strumenti devono essere controliati per garantire che funzionino correttamente prima
dellintervento chirurgico.

Le viti sono dispositivi monouso e non devono essere pulite. Ripulire impianti monouso potrebbe portare a una rottura meccanica
/0 a una degradazione dei materiali. Gettare le viti o gl strumenti monouso che potrebbe essere stati accidentalmente
contaminati.

Le viti confezionate sterli divenute non sterili ma che non sono state utiizzate o contaminate possono essere risteriizzate
attenendosi alle istruzioni fornite per i dispositivi non sterii nella sezione dedicata alla STERILIZZAZIONE pit avant.

PULIZIA

Gli strumenti devono essere pulti separatamente da vassoi e contenitori. Ove possibile, rimuovere il coperchio dai contenitori per
eseguire la puiizia. Tutti gl strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puliti dopo essere stati smontati. Tutte le
impugnature devono essere smontate. Gli strumenti possono essere rimontati dopo la sterilizzazione. | prodotti devono essere puliti
con detergenti neutri prima della sterilizzazione e del'introduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) restituiti a
Globus Medical.

La puiizia e la disinfezione possono essere eseguite con solventi senza aldeidi a temperature pill elevate. La pulzia e la
decontaminazione devono includere I'utiizzo di detergenti neutri e il risciacquo con acqua deionizzata. Nota: certe soluzioni
di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina e/ altri detergenti alcalini possono danneggiare alouni dispositivi, in
particolare gli strumenti, e pertanto non devono essere impiegate.
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Per la pulizia degli strumenti, dei vassoi e dei contenitori dopo 'uso o 'esposizione alla contaminazione e prima della
devono essere adottati i seguenti metod di puiizia:

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

Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati,

Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere tutto lo sporco visibile. Lavare ripetutamente i lumi,
almeno 3 volte, finché non saranno visibiimente pulii

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

5. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciarl in immersione per almeno 2 minuti.

@n

6. Utiizzare una spazzola a setole morbide per pulire accuratamente gl strumenti. Usare uno scovolino per i pulire i lumi. Prestare
particolare attenzione alle zone difficili da raggiungere.

7. Utlizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone pis difficii da raggiungere
fino a quando la soluzione in uscita non contiene piti Sporco visibile.

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

9. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (0 un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore in un
pulitore ultrasonico.

10. Immergere completamente gli strumenti nel pulitore 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 delonizzata o trattata con osmosi inversa per

almeno 2 minuti.

12. Asciugare gli strumenti con un panno morbido puiito e aria compressa fitrata.

13. Controllare visivamente ciascuno strumento per accertarsi che non vi sia sporco visibile. Se si riscontra sporco visibile, ripetere
nuovamente il processo di puiizia a cominciare dal punto 3.

STERILIZZAZIONE
Questi impianti possono essere forniti sterili 0 non sterili. Gli strumenti sono forniti non sterili.

Gl impianti sterili sono sterilizzati con raggi gamma, con un processo di sterilizzazione convalidato per garantire un livello di
assicurazione della sterilta (SAL) pari a 10°. | prodotti sterili sono confezionati in una busta di Tyvek a doppio strato termosigilata
on un involucro tubolare inserito allinterno di una busta di Tyvek. La data di scadenza & indicata sulletichetta della confezione.
Questi prodotti sono considerati sterli purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata.

Gl impianti e gl strumenti non steril sono stati convalidati per garantire un lvello di assicurazione della sterita (SAL) di 10°.
Si raccomanda 'uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79,C Guide to Steam Steril

and Sterilty Assurance in Health Care Facillties(Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia della sterilta nelle
strutture sanitarie) dell AAMI (Association for the of Medical per il progresso defla
Strumentazione medicale). £ responsabilta dell tente finale utiizzare esclusivamente sterilzzatrici @ accessor (qual involucri

di sterilizzazione, sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di steriizzazione) progettati per le
specifiche del ciclo di sterilizzazione selezionato (tempo e temperatura). Gli impianti sterili soddisfano le specifiche refative ai fimiti
dei pirogeni.

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

i parametri di sterilizzazione raccomandati sono elencati nella tabella sotto riportata;
possono essere utilizzati solo contenitori di

rigidi idonei alla avapore pre-vuoto;

quando si sceglie un contenitore i sterilizzazione rigido, occorre che sia dotato di un'area di filtrazione minima totale di 1135,5
cm? (17617 o di almeno quattro (4) filtr di 19 cm (7.5 in) di diametro;

in un contenitore di steriizzazione rigido non & possibile inserire piit di una (1) scatola metallica con gii strumenti o il ispettivo
contenuto;

per garantire una ventilazione ottimale, i moduli/rack autonomi o i dispositivi singoli devono essere posizionati, non impilat, in
un cestello;

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

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

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

Metodo Tipo di ciclo Temperatura Tempo di
asciugatura
Vapore Pre-vuoto 132°C (270 °F) 4 minuti 30 minuti

Questi parametri sono convalidati solo per fa sterilizzazione di questo dispositivo. In caso di aggiunta di alti prodotti nefla
sterilzzatrice, i paramelri consiglati non saranno pid validi  'operatore dovra stabilre nuovi paramelri per il cico di sterizzazione.
La deve essere installata e amanute e Eseguire di continuo delle prove
per accertare Ia completa inattivazione di tutte le forme dil vita microbica.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

SOLO SU PRESCRIZIONE

MR CONDITIONAL

[ espanoL | INFORMACION IMPORTANTE

ESPANO SOBRE EL SISTEMA DE FIJACION EXTERNA ARBOR®

DESCRIPCION

El sistema de fijacion externa ARBOR® esté formado por tornillos de Schanz, abrazaderas de fijacion externa y barras. Los tornillos
y las barras se encuentran disponibles en varios tamanos, mientras que las abrazaderas de fijacion existen en diversos disefios,
todos ellos aptos para el uso con barras y tornillos de cualquier tamafio.

Los tornillos y las abrazaderas ARBOR® estan fabricados con aleacion de titanio, aleacion de cobalto-cromo-molibdeno o acero
inoxidable, segun las especificaciones de las normas ASTM F136, F138, F139, F899, F1058, F1295, F1472, F1537 y F2229. Los

tornilos ARBOR® también se encuentran on revestimiento de hi (HA) seguin la norma ASTM F1185. Las
barras ARBOR® estan fabricadas con epoxi reforsado con bra de carbono,
INDICACIONES

El sistema de fijacion externa ARBOR® esta indicado para su uso en la construccion de un marco de fiacion externa para el
tratamiento de fracturas pedidtricas y de adultos, asi como para la reconstruccion de huesos largos, huesos pequefios (incluidos el
hueso metacarpiano y el metatarsianos) y la pelvis.

El sistema de fjacion externa ARBOR® esta concebido para los siguientes propositos:

Estabilizacion de fracturas abiertas o cerradas con lesiones en los tejidos blandos.

Politraumatismos.

Fracturas pélvicas verticalmente estables o como tratamiento complementario para las fracturas pélvicas verticalmente
inestables.

Artrodesis y osteotomias con problemas en los tejidos blandos.

Intervenciones de correccion en las que otros dispositivos no han logrado el éxito esperado, incluidos los fallos de las
artroplastias totales

Neutralizacion de fracturas establlizadas con filacion interna limitada.

Seudoartrosis/Seudoartrosis séptica.

Instrumento de reduccié/estabilizacion intraoperatoria para ayudar a la reduccion indirecta.

Correccion de deformidades.

Transporte rectiineo unilateral de segmentos 6seos o alargamiento de la pierna.

ADVERTENCIAS

Es extremadamente importante elegir el implante correcto. Si no se utiliza el implante adecuado al estado de la fractura, puede
acelerarse el fracaso del proceso. Por otro lado, si no se utiiza el componente adecuado para mantener un buen riego sanguineo
y una fijlacién rigida, pueden producirse aflojamientos, torsiones, grietas o fracturas, tanto en el dispositivo como en el hueso. Para
determinar el tamaiio de implante que conviene a cada paciente, tenga en cuenta su estatura, asi como su peso, sus necesidades
funcionales y su anatomia. Todos los implantes deben utilizarse en la posicién anatémica correcta y de acuerdo con la normativa
establecida para los procesos de fijacion interna.

Los metales y las aleaciones que se implantan en el cuerpo humano se ven sometidos a un entormno agresivo, con presencia de

sales, dcidlos y proteinas, lo que puede causar corrosion. Los metales diferentes que estén en contacto mutuo pueden acelerar el

proceso de degradacion como consecuencia de una corrosion galvénica. De este modo, por molivos funcionales, mecanicos y
10 se recomienda combinar componentes implantables de distintos fabricantes.

PRECAUCIONES

La implantacion de dispositivos de filacion externa debe correr exclusivamente a cargo de cirujanos expertos que hayan recibido
formacion en el uso de este sistema, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad téenica que presenta el riesgo de
provocar lesiones graves al paciente. Antes de elegir el tamario del implante, es necesario llevar a cabo un estudio previo de la
anatomia del paciente, asi como una planificacion preoperatoria.

Los tornillos de fiacion externa no deben reutiizarse en ningtn caso. Asimismo, tampoco deben reutilizarse nunca los implantes
explantados. Aunque el dispositivo parezca no presentar dafios, puede tener pequenios defectos y patrones de tension interna
que podian provocar su roture.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE RMN

Las pruebas no clinicas demostraron que el sistema de filacion externa ARBOR® es compatible con las técnicas de resonancia

magnética nuclear (RMN) en determinadas condiciones. Por o tanto, los pacientes pueden someterse con seguridad a una

exploracion de sls po inmediatamente despuss d fa mplantacicn do este cispositv si se cumplen as siguintes condiciones:
Gampo magnético estatico de 1.5 teslas y 3 teslas tnicamente

« Campo magnético con un gradiente espacial maximo igual o inferior a 3000 gausios/cm

* Tasa de absorcion especifica (SAR) méxima, promediada para todo el cuerpo y determinada por el sistema de RMN, inferior a

2 W/kg (en el modo de funcionamiento normal del sistema de RMN)

£l dispositivo entero debe ser visible fuera del tinel del sistema de resonancia magnética

En las condiciones de exploracion definidas, se espera que el sistema de fijacion externa ARBOR® produzca un aumento

méximo de la temperatura de 2 °C después de 15 minutos de exploracion continua cuando el dispositivo esta visiblemente

fuera de la bobina.

Informacién sobre artefactos

En las pruebas no dlinicas, el artefacto de imagen que provoca el sistema de fiacion externa ARBOR® se extiende unos 43 mm
respecto a este implante cuando las imégenes se obtienen con una secuencia de pulso de eco de gradiente y un sistema de
RMN de 3,0 teslas,

CONTRAINDICACIONES
El uso de estos implantes est contraindicado en pacientes que presenten las siguientes condiciones:
«  Pacientes en los que no sea posible insertar tornillos debido a una enfermedad de los huesos o de 10s tejidos blandos

EFECTOS ADVERSOS

En muchos casos, los efectos adversos pueden estar relacionados con aspectos clinicos, y no con el propio dispositivo. A
continuacién, se enumeran os efectos adversos més habituales asociados al empleo de dispositivos de filacion externa para el
tratamiento de fracturas:

« Falta de consolidacion o retraso en la consolidacion de la fractura.

Estos dispositivos pueden romperse si se ven sometidos al aumento de carga que suponen la seudoartrosis o el retraso
de consolidacién. Los dispositivos de filacion externa son dispositivos de reparto de carga cuya finalidad es sostener la
superficie 6sea fracturada en una posicion que failite la consolidacion. Si la curacién se retrasa o no se produce, el aparato
puede romperse como consecuencia de la fatiga de los metales. Asimismo, las cargas que el dispositivo soporta y el nivel de
actividad del paciente determinan la vida Util del dispositivo.

Los trastornos atribuibles a causas como seudoartrosis, diabetes, falta de I iony
osteogénesis deficiente pueden provocar fallos como aflojamiento, torsion, grietas y rotura del dispositivo, asi como pérdida
prematura de Ia fijacion rigida en el hueso.

Una alineacion incorrecta puede causar una consolidacién defectuosa del hueso, asi como torsion, agrietamiento e incluso la
rotura del dispositivo.

Aumento de la respuesta del tejido fibroso en torno al sitio de la fractura debido a la presencia de fracturas conminutas.

inestables.

*  Infeccion temprana o tardia, profunda o superficial.

o Edema.

o Arritis séptica.

«  Afiojamiento de los tornillos

« Rotura o movimiento de los tornillos en el sitio de la fractura debido al uso de un ndmero insuficiente de tornillos o de tornillos
demasiado pequefios.

*  Movimiento excesivo en el sitio de la fractura provocado por un apriete incorrecto de los componentes del dispositivo.

*  Separacion 6sea causada por una perforacion répida de la corteza 6sea.

« Drenaje cronico de los sitios en los que se ha colocado el tornllo o el alambre dseo después de retirar tales dispositivos.

« Reduccion insuficiente de la fractura como consecuencia de un atornillado incorrecto de los segmentos 6seos.

« Trombosis.

* Rigidez en el tobillo.

«  Trombosis venosa profunda

*  Osteonecrosis.

*  Acortamiento del hueso afectado o del sitio de la fractura.

«  Lesiones nerviosas provocadas por un traumatismo quirtrgico.

Reduccién de la densidad ésea, dolor, incomodidad o sensaciones anémalas debido a la presencia del dispositivo, asi como
cambios vasculares.

PRECAUCIONES

Preoperatorio

Lo tomillos solo pueden utilizarse con un tnico paciente.

«  No reutilice nunca tornillos que hayan estado en contacto con liquidos corporales.

* Asegurese de que el quiréfano dispone de todos los componentes necesarios para la intervencion.

* Le recomendamos realizar una inspeccion antes de la intervencion para ver si los implantes han sufrido dafios durante el
almacenamiento.

e« Aunque es muy poco habitual, pueden producirse roturas intraoperatorias u otros deterioros de los instrumentos. Los
instrumentos que se hayan utiizado muchas veces o que hayan sufrido un esfuerzo excesivo tienen més probabilidades de
romperse.

«  Antes de proceder a la intervencion quirtirgica, inspeccione os instrumentos para ver si presentan dafios o desgaste.

Durante la intervencion

* Deseche todos los implantes dafiados o deteriorados.

«  Evite el moldeado y la curvatura de los implantes en la medida de lo posible, pues esto podria reducir la resistencia del material
ala fatiga y provocar un fallo en condiciones de carga.

Los implantes estan disponibles en distintas versiones que varian en cuanto a longitud, didmetro, material y nimero de orificios
perforados. Seleccione con sumo cuidado la versién que corresponda.

«  Durante la intervencién, compruebe con frecuencia que existe una fiacion segura entre el implante y el instrumento o
instrumentos.

Los implantes formados por diversos componentes solo deben utilizarse en la combinacion prescrita (consulte la guia de
técnicas quirdrgicas de ARBOR®).

* Tras la intervencion, asegurese de que todos los implantes se encuentran en la posicion correcta.

«  Amenos que se indique de otro modo, no utiice componentes de este sistema junto con los de sistemas de otros fabricantes
(consulte la guia de técnicas quirtirgicas de ARBOR®)

Posoperatorio

Estos implantes no se han disefiado para soportar todo el peso del paciente, ni siquiera durante un breve periodo de tiempo,
ni tampoco para soportar una porcién importante de dicho peso durante periodos prolongados. En consecuencia, las
instrucciones y advertencias posoperatorias que se les den a los pacientes son sumamente importantes,

*  Elmiembro que ha sufrido la lesién debe mantenerse elevado.

«  Dependiendo del sistemay de las preferencias del cirujano, el acto de caminar soportando el peso completo del cuerpo puede
iniciarse de forma inmediata.

© Enelcaso de que se produzca un retraso en la consolidacion ésea, o si esta no se produce en absoluto, pueden aparecer

ccomo rotura © del implante o del sistema implantado. Se recomienda llevar a cabo

revisiones posoperatorias de forma periédica (como radiografias).

* Los pacientes que no pueden seguir las recomendaciones del médico porque sufren algun tipo de trastorno mental o
neuromuscular deben someterse a un seguimiento posoperatorio adicional.

«  Indique al paciente que debe limpiar todos los dias la zona de contacto entre &l tornilo y la piel.

e Tras la retirada del implante, es necesario realizar un segimiento posoperatorio adecuado para evitar que se produzcan
nuevas fracturas del hueso (o una repeticion de la anterior).

Informacmn para el paciente

Elimplante afecta a la capacidad del paciente para transportar cargas, asi como a su movilidad y a su vida en general. El
cirujano debe aconsejar a cada paciente sobre el comportamiento y la actividad correctos tras el implante.

Los implantes metélicos pueden aflojarse, romperse, oxidarse, desplazarse y causar dolor u osteopenia incluso tras la
consolidacion de la fractura, sobre todo en el caso de pacientes jovenes y activos. Aunque la decisién final sobre la retirada
del implante es exclusiva del cirujano, si las condiciones del paciente lo permiten y resulta practico, se recomienda extraer
os dispositivos de filacién una vez cumplido su cometido de ayudar a la consolidacion. Ademas, tras la retirada del implante,
debe seguirse el tratamiento f correspondiente para evitar una nueva fractura.

ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiacién 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 dafios. No utiice productos
ni envases danados; en su lugar, devuélvalos a Globus Medical. Durante la intervencion, y tras seleccionar el tamafo correcto,
extraiga los productos del envase empleando una técnica aséptica.

Estos implantes e instrumentos también pueden suministrarse no estériles, en cuyo caso deben esterlizarse con vapor antes de
su uso, tal como se describe en el apartado *ESTERILIZACION” que se incluye mas adelante. Después del uso o de su exposicion
ala suciedad, los instrumentos y sus bandejas y cajas deben limpiarse segin se describe en el apartado “LIMPIEZA” que se
incluye 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. Asegurese de que los instrumentos funcionan correctamente antes de proceder a la
intervencion.

Los tornillos son dispositivos de un solo uso y no deben limpiarse. La limpieza de implantes desechables puede dar provocar
fallos mecanicos y una degradacion de los materiales. Deseche os tornillos o instrumentos de un solo uso que hayan podido
contaminarse de forma accidental.

Los tornillos envasados estériles que hayan perdido la esterlidad, pero no se hayan utiizado ni contaminado, pueden volver a
esterilizarse siguiendo las instrucciones para dispositivos no estériles incluidas en el apartado “ESTERILIZACION” que se incluye
més adelante.

LIMPIEZA

Los instrumentos deben limpiarse por separado de sus bandejas y cajas. Si procede, retire las tapas antes de iniciar el
procedimiento de limpieza. Todos los instrumentos que contengan piezas desmontables deben desmontarse antes de su impieza.
Asimismo, también s preciso desmontar todas las asas y volver a montarias una vez finalizada la esterilizacion. Se recomienda
limpiar los productos con un limpiador neutro antes de esterilizarlos e introduciros en un campo quirdrgico estéril o, en su caso,
devolver el producto a Globus Medical.

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

Se recomienda sequir los métodos de impieza que se indican a continuacion para limpiar los instrumentos, asf como las bandejas
y las cajas, tanto después de utilizarlos o exponerlos a la suciedad como antes de su esterlizacion:

Inmediatamente después de utilzar los instrumentos, limpielos con un pario para eliminar toda la suciedad visible y evite que
se sequen sumergiéndolos en liquido o cubriéndolos con un pafio mojado.

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 solucién salga limpia.

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

5. Sumerfa los instrumentos en el detergente y manténgalos sumergidos durante al menos dos (2) minutos.

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

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

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

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

10. Sumerja por completo los instrumentos en la impiadora de ultrasonidos y asegurese de que el detergente penetra y limpia el
interior, los conductos y los orficios. Someta los instrumentos a ultrasonido durante tres (3) minutos como minimo.

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

al menos dos (2) minutos.

12. Seque los instrumentos con un paiio suave y aire presurizado fitrado.

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

ESTERILIZACION
Estos implantes pueden suministrarse estériles o no estériles. Los instrumentos se suministran no estériles.

Los implantes estériles estan esterilizados con radiacién gammay validados para garantizar un nivel de garantia de esteriidad
(SAL) de 10°. Los productos estériles estan envasados en una bolsa Tyvek doble termosoldada o en un tubo dentro de una bolsa
Tyvek. La fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos que el envase
se haya abierto o esté danado.

Los implantes e instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel de garantia de esterlidad (SAL) de 10°. Se
recomienda utiizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive
Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. El usuario final es responsable de emplear solo
esteriizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y biologicos y cartuchos) que se hayan disenado para las

es (tiempo y temperatura) del ciclo de 1 elegido. Los implantes cumplen las especificaciones de limites

pirégenos.

Si utiliza un contenedor de esterilzacion rigido, tenga en cuenta los siguientes puntos para garantizar la esteriizacion correcta de
los msposmvos y los maletines ng.dos llenos de Globus:

o Los de ) se enumeran en la siguiente tabla.

Utilice tnicamente contenedores de esterilizacion rigidos para su uso en aplicaciones de esterlizacion por vapor con vacio
previo.

« Los recipientes de rigidos seleccionados deben tener un 4rea de fitracion minima de 1135,5 cm? (176 pulg.d) en
total, o bien un minimo de cuzlro (&) firos de 19 cm (7,5 pulg,) de diémetro,

No coloque més de un (1) maletin rigido lleno (ni su contenido) directamente en un contenedor de esterilizacion rigido.

Los médulos y bastidores auténomos, asi como los dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta
contenedora para garantizar una ventiacion dptima.

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 informacién adicional sobre la utilizacion de contenedores de esterilizacion rigidos.

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

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de secado
exposicién
Vapor Vacio previo 182°C (270 °F) 4 minutos 30 minutos

Los parémetros estén validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se afiaden otros productos al esterilzador, los pardmetros
recomendadlos no serén vélidos y el usuario deberé establecer nuevos pardmetros para el ciclo. £l aparato de esterilzacion debe
estar correctamente instalado, revisado y calibrado. Realice pruebas frecuentes para confirmar que se han desactivado todas las
formas de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

CANTIDAD

PRODUCTO SUJETO A RECETA
MEDICA

COMPATIBILIDAD CONDICIONAL
CON LAS TECNICAS DE
RESONANCIA MAGNETICA

m INFORMAGOES IMPORTANTES

LOGLCEESM ACERCA DA FIXAGAO EXTERNA ARBOR®
DESCRIGAO
O sistema de fixagao externa ARBOR® é composto por pinos Schanz, grampos de fixagao externa e barras. Os pinos e as barras.
estao disponiveis em vérios tamanhos, e os grampos de fixagéo estao disponiveis em vérios formatos todos capazes de serem
utiizados com pinos e barras de qualquer tamanho.
Os pinos e os grampos ARBOR?® séo fabricados em liga de titanio, liga de cobalto-crémio-molibdénio ou ago inoxidavel, conforme
especificado nas normas ASTM F136, F138, F139, F899, F1058, F1295, F1472, F1537, F2229. Os pinos ARBOR® também estao

disponiveis com limento de f (HA), conforme na norma ASTM F1185. As barras ARBOR® séo feitas
de epoxi reforgada com fibra de carbono.
INDICAGOES

O sistema de fixag@o externa ARBOR® esta indicado para utilizagao na criagéo de uma estrutura de fixagéo externa para o
tratamento de fraturas em doentes pediatricos e adultos e/ou para a reconstrugao de 0ssos longos, 0ssos pequenos (incluindo
metacarpos ou metatarsos) e bacia.

O sistema de fixagao externa ARBOR® destina-se a ser usado em:

Estabilizagao de fraturas abertas ou fechadas com lesdes dos tecidos moles;

Politrauma;

Fraturas da bacwa verticalmente estéveis ou como tratamento coadjuvante para fraturas da bacia verticalmente instaveis;
r dos tecidos moles;

Procedlmenlos de reviséo nos quais outros dispositivos nao foram bem-sucedidos, incluindo falhas de articulagoes totais;

Neutralizagéo de fraturas estabilizadas com fixagao interna média;

Néo unides/nao unides sépticas;

Ferramenta de reduao/estabilizagao intraoperatéria para auxiliar & reducao indireta;

Correcéo de deformidade e

Transporte de segmento 6sseo retilineo unilateral ou alongamento da perna.

ADVERTENCIAS

A selegao do implante correto 6 extremamente importante. A néo utiizagdo do implante apropriado para a condigéo da fratura
pode acelerar o agravamento da condigao clinica. A ndo utiizagao do componente apropriado com vista a manter um suprimento
sanguineo adequado e formecer uma fixag@o rigida pode resultar no afrouxamento, dobragem, fissuragéo ou fratura do implante
&/ou do 0sso. O tamanho correto do implante para um dado doente pode ser determinado através da avaliagéo da altura, peso,
exigéncias funcionals e anatomia do doente. Cada implante deve ser utiizado na localizagéo anatomica correta, em conformidade
com os padres aceites para a fixagdo interna.

O implante de metais e ligas no corpo humano sujeita-0s a um ambiente quimico agressivo de sais, dcidos e proteinas, que
podem provocar corroséo. O contacto entre metais diferentes pode acelerar o processo de cormosao devido a efeitos de corrosao
galvanica. Por conseguinte, a mistura de componentes de implante de fabricantes diferentes no é recomendada por razoes
metalirgicas, mecanicas e funcionais.

PRECAUCOES

O implante de dispositivos de fixagao externos so devera ser efetuado por cirurgides com experiéncia e formagéo especifica no
uso deste sistema, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesdes graves para o
doente. Na escolha do tamanho do implante, devera ser tido em consideragao o planeamento pré-operatério e a anatomia do
doente.

Os pinos de fixagao externa nunca devem ser reutiizados. Um implante explantado nunca deve ser reutiizado. Embora o
dispositivo possa ndo parecer danificado, podera apresentar pequenos defeitos e padrSes de tenséo interna passiveis de conduzir
asua fratura.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RM

Testes néo clinicos demonstraram que o sistema de fixagao externa ARBOR® é condicional para RM. Um doente com este

dispositivo pode efetuar em seguranga um exame de RM imediatamente ap6s a colocagao desde que cumpra os critérios

seguintes:

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

* Campo magnético com gradiente espacial méximo de 3000 Gauss/om ou menos

* Méxima taxa de absorgao especffica (SAR) ponderada de corpo inteiro indicada para o sistema de RM <2-Wikg, no modo de
funcionamento normal do sistema de Rl

« O dispositivo inteiro deve estar visivel e fora do anel de RM

*  Segundo as condicdes de exame definidas, prevé-se que o sistema de fixagéo externa ARBOR® produza um aumento
méaximo da temperatura de 2°C apds 15 minutos de exame continuo caso o dispositivo esteja visivelmente fora da bobina.

Informagdes sobre artefactos
Em testes ndo clinicos, 0s artefactos de imagem causados pelo sistema de fixag@o externa ARBOR® estenderam-se a
aproximadamente 43 mm deste implante, quando as imagens foram adquiridas com uma sequéncia de impulso de eco de
gradiente por um sistema de RM de 3,0 Tesla

CONTRAINDICAGOES
A utiiizagéo destes implantes esta contraindicada em doentes com a condigao seguinte:
«  Doentes nos quais néo possam ser inseridos nenhuns parafusos devido a patologia ssea ou dos tecidos moles.

EFEITOS ADVERSOS

Em muitos casos, os resultados adversos podem estar relacionados com a condico clinica do doente, e nao com o préprio
d\sposmvo Seguem-se os efeitos adversos mais frequentes envolvidos na utilizagéo de dispositivos de fixagdo externa de fraturas:
Atraso da unido ou ndo unido do local da cirurgia.

Estes dispositivos podem quebrar, se sujeitos a uma carga aumentada associada a um atraso da unido e/ou a uma nao uniao.
Os dispositivos de fixagéo externa consister em dispositivos de partiha da carga que se destinam a manter a superficie
6ssea da fratura numa posicéo especifica, com vista a facilitar a cicatrizagao. Se a cicatrizagdo demorar ou nao ocorrer,

o dispositivo pode eventualmente quebrar, devido a fadiga do metal. As cargas no dispositivo produzidas pelas cargas
suportadas e pelo nivel de atividade do doente ditam a longevidade do dispositivo.

Condigdes atribuiveis & n&o uniao, ia, diabetes, inibida e fraca formagéo 6ssea
podem provocar o afrouxamento, a dobragem, a fissuragéo e a fratura do dispositivo, ou ainda a perda prematura de fixagao
rigida com 0 0sso.

Um alinhamento incorreto pode provocar a mal unio do osso e a dobragem, a fissuragao e, inclusivamente, a quebra do
dispositivo.

Uma resposta aumentada de tecido fibroso em torno do local da fratura devido a fraturas cominuidas instéveis.

Infecéo precoce ou tardia, profunda ou superficial.

Edema.

Artrite séptica.

Afrouxamento do pino.

Rutura ou movimentagao do pino no local da fratura provocada pela utiizagéo de menos pinos que 0s NecessArios ou pinos
demasiado pequenos.

Movimentagao excessiva no local da fratura causada pela falta de aperto das pegas que compdem o dispositivo.

Separagéo do 0sso induzida pela perfuragéo rapida do cortex 6sseo.

Drenagem crénica dos locais do parafuso ou fio do 0sso apés a remogao do dispositivo.




Redugdo inadequada da fratura devido & colocago incorreta dos pinos nos segmentos do 0sso.

Trombose.

Rigidez do tornozelo.

Trombose venosa profunda.

Necrose avascular.

Encurtamento do osso afetadorlocal da fratura

Danos neurologicos devido ao trauma cirurgico.

Diminuigéo da densidade dssea, dor, desconforto ou sensagSes anmalas devido & presenga do dispositivo, bem como

alteragdes vasculares.

CUIDADO

Pré-operatério

Os pinos séo de utiizagéo num tnico doente.

Pinos que tenham entrado em contacto com flidos corporais nunca devem ser reutiizados.

Certifique-se de que todos os componentes necessérios para a cirurgia estdo disponiveis no local da cirurgia.

E recomendavel efetuar uma inspegao antes da cirurgia, para determinar se os implantes foram danificados durante o

armazenamento.

« Embora sejam raras, as fraturas ou quebras dos instrumentos durante a cirurgia podem ocorrer. Instrumentos que tenham
estado sujeitos a uma utiizagao excessiva ou forga excessiva sao suscetiveis de fraturarem.

« Os instrumentos devem ser inspecionados quanto a desgaste ou danos antes da cirurgia.

Imraoperatorlo

Elimine todos os implantes danificados ou inadequadamente manipulados.

A realizagio de contorno ou dobragem de um implante deve ser evitada sempre que possivel, uma vez que tal pode reduzir a
resisténcia do mesmo e provocar uma falha em condigdes de carga.

0Os implantes estao disponiveis em diferentes versdes, variando por exemplo em comprimento, didmetro, material e nimero de
furos. Selecione cuidadosamente a versao requerida.

Durante a cirurgia, verifique repetidamente com vista a assegurar que a ligagéo entre o implante e o instrumento, ou entre os
instrumentos esta bem fixa.

Implantes que sejam constituidos por varios componentes sé podem ser usados na combinagéo prescrita (consulte o Guia de
Técnica Cirtrgica do ARBOR®).

Ap6s o procedimento, verifique o posicionamento adequado de todos os implantes.

Nao utilize componentes deste sistema em conjunto com componentes de qualquer outro fabricante, exceto se especificado
em contrario (consulte o Guia de Técnica Cirtrgica do ARBOR?).

Pés-operatério

* Estes implantes nao se destinam a suportar a carga total do doente durante um curto periodo de tempo nem a suportar uma
porcao significativa da mesma carga durante periodos prolongados de tempo. Por este motivo, as instrugdes e os avisos
pos-operatérios fornecidos aos doentes sao extremamente importantes.

O membro lesionado deve ser mantido elevado.

Consoante o sistema e a critério do cirurgido, a caminhada em carga completa podera ser iniciada de imediato,

No caso de um atraso na consolidagéo dssea, ou se a referida consolidagéo n@o se verificar, podem ocorrer complicagdes,
nomeadamente a fratura ou affouxamento do implante, ou ainda a instabiidade do sistema do implante. E aconselhavel
realizar exames pos-operatérios regulares (nomeadamente veriicades por meio de radiografias).

Doentes que nao possam cumprir as recomendagdes do médico devido a perturbagdes mentais ou neuromusculares devem
ser alvo de um acompanhamento pés-operatdrio adicional.

Aconselhe o doente a efetuar a impeza diéria da interface pino/pele.

Aremogéo do implante deve ser sequida de uma gestéo pés-operatéria adequada, para evitar uma fratura ou nova fratura do
0ss0.

Informar o doente

« O implante afeta a mobilidade do doente e a sua capacidade de transportar cargas, bem como as suas circunstancias de vida
gerais. O cirurgiao deve aconselnar individualmente cada doente sobre o comportamento correto a ter e as atividades apos
aimplantagao.

« Os implantes metdlicos podem soltar-se ou sofrer fratura, corrosao, migragdo, ou provocar dor ou osteopenia por remogéo de
tensao, mesmo apés a consolidagdo de uma fratura, 1te em doentes jovens e ativos. Embora caiba ao cirurgido
a deciséo final relativa & remogéo do implante, recomendamos que sempre que possivel e prético para o doente especffico,
os dispositivos de fixagao sejam removidos apds terem desempenhado a sua fungao como meio auxiliar para a consolidag@o.
A remogao do implante deve ser seguida por um controlo pos-operatério adequado com o objetivo de evitar uma nova fratura.

EMBALAGEM

Estes implantes podem ser fornecidos pré-embalados e estérels, utiizando radiagéo gama. A integridade da embalagem

estéril deve ser veriicada para assegurar que a esteriidade do contetido nao esta comprometida. A embalagem deve ser
cuidadosamente verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes devem ser ct veriicados
relativamente & auséncia de danos antes de serem utilizados. As embalagens ou produtos danificados néo devem ser utilizados
& devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho correto, remova os
proditos da embalagem utiizando uma técnica asséptica.

Estes implantes e instrumentos podem ser fornecidos néo estéreis e sao esterilizados a vapor antes da utiizagéo, conforme
descrito na secgao ESTERILIZAGAO, em baixo. Apds a utilizagéo ou exposicdo a detritos, os instrumentos e os tabuleiros e
estojos dos instrumentos devem ser limpos, conforme o descrito na seccao LIMPEZA seguinte.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugéo. Uma utiizagao ou manipulagéo inadequadas pode
originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os instrumentos devem ser verificados para
garantir que estdo a funcionar corretamente.

Os pinos séo dispositivos de uma tnica utiizagéo e ndo devem ser impos. Limpar implantes de utilzagao tnica pode levar & falha
mecénica e/ou & degradagao do material. Elimine quaisquer pinos ou instrumentos de uma s6 utilizagéo que possam ter sido
acidentalmente contaminados.

Pinos embalados estéreis que tenham deixado de estar estéreis mas que nao tenham sido utiizados ou contaminados podem ser
reesterilizados seguindo as instrugdes para dispositivos n&o estéreis na secgdo ESTERILIZAGAO seguinte.

LIMPEZA

Os instrumentos devem ser limpos em separado dos tabuleiros e estojos de instrumentos. As tampas devem ser removidas dos
estojos para o processo de limpeza, se aplicavel. Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados
para se proceder a sua limpeza. Devem separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderao ser montados novamente apos a
esteriizagéo. Os produtos devem ser limpos com detergentes neuitros antes da esterlizagao e da introdug&o num campo cirdrgico
estéril ou, se aplicavel, da sua devolugao & Globus Medical

Alimpeza e a desinfegao podem ser realizadas com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais elevadas. A limpeza e a
descontaminagao devemn incluir o uso de detergentes neutros seguidos 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 néo devem ser utiizadas.

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos, tabuleiros de instrumentos e estojos

ap6s a utilizagio ou exposicao a detritos, e antes da esterilizagao

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

2. Desmonte todos os instrumentos que possam ser desmontados.

3. Enxague os instrumentos com agua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Irrigue os limenes pelo menos 3
vezes, até ficarem limpos.

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

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

6. Utiize uma escova de cerdas macias para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilnéo para os limenes.
Preste particular atengao a zonas de dificil acesso.

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

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

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

10. Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por uitrassons e certifique-se de que o detergente chega
a0s lumenes irfigando os limenes. Proceda a sonicagéo durante um periodo minimo de 3 minutos

11. Retire os instrumentos do detergente e enxague-0s com agua desionizada corrente ou agua de osmose inversa durante um

periodo minimo de 2 minutos.

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

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

ESTERILIZACAO
Estes implantes podem estar disponiveis estéreis ou néo estéreis. Os instrumentos estéo disponiveis nao estéreis.

Os implantes estéreis so esterilizados por radiagéo gama para assegurar um nivel de garantia de esterlidade (SAL) de 10°. Os
prodiitos estéreis sao embalados numa bolsa dupla Tyvek selada termicamente ou numa embalagem em tubo dentro de numa
bolsa Tyvek. O prazo de validade est4 impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos séo considerados estéreis, exceto nas
situagbes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

Os implantes e instrumentos néo esteriizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de

10°. Recomenda-se a utiizagao de um invélucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI), C: Guide to Steam and Sterilty Assurance in Health Care Facillties. O utiizador
final & responsavel por utiizar apenas esterilizadores e acessorios (como invélucros de esterilizagao, bolsas de esterilizago,
indicadores quimicos, indicadores bioldgicos e cassetes de 40) que sejam concebidos para as des (tempo
e do ciclo de Os implantes estéreis cumprem as especificacaes do limite de agentes
pirogénicos.

Quando utiizar um recipiente de esteriizagao rigiclo, devem ser tidos em consideragao os seguintes aspetos para a esteriizagéo
adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

* Os de

séo indicados na tabela a seguir.

* 6 podem ser utiizados recipientes de esteriizagéo rigidos para uso com esterllizagéo a vapor pré-vacuo.

* Quando selecionar um recipiente de esteriizago rigido, este deve ter uma area de filtro minima de 1135,5 cm? no total, ou um
minimo de quatro (4) fitros com 19 cm de diametro.

Nao pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetido diretamente num recipiente de esterlizagéo
figido.

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

As instrugdes de utiizacao do fabricante do recipiente de esteriizagao rigido devem ser seguidas. Caso surjam dividas,
contacte o fabricante do recipiente especffico para obter orientagao.

Consulte a norma AAMI ST79 para obter ir des adicionais
figidos.

a utilzagao de recipientes de esteriizag

No caso de implantes e instrumentos fomnecidos NAO ESTERILIZADOS, recomenda-se a sua esterlizagao (num involucro ou
recipiente) como indicado a seguir:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tempo de Tempo de secagem
exposicao
Vapor Pré-vacuo 182°C (270°F) 4 minutos 30 minutos

Estes parémeros estéo validados apenas para esterilzar este dispositivo. Caso sefam acrescentados ouros produtos ao

os néo sdo vélidos e devem ser estabelecidos novos pardmetros de ciclo pelo utiizador:
O esterilzadlor deve ser alvo de instalagdo, manutengo e callbragéo adequads. Devem ser efetuados testes permanentes para
confirmar a inativagéo de todas as formas de microrganismos vidves.

TRADUGAO DOS SIMBOLOS

QUANTIDADE

UTILIZAGAO APENAS MEDIANTE
PRESCRIGAO

CONDICIONAL PARA RM

BELANGRIJKE INFORMATIE
OVER ARBOR® EXTERNE FIXATIE

BESCHRIJVING
Het ARBOR® externe fixatiesysteem bestaat it Schanz pennen, externe fixatieklemmen en staven. De pennen en staven zin
in verschilende afmetingen en de 1 Ziin in verschillende modellen die alle geschikt zijn voor

gebruik met pennen en staven van elke afmeting.

ARBOR® pennen en staven zjn gemaakt van titaniumlegering, kobalt-chroom-molybdeenlegering of roestvrij staal, zoals
gespecificeerd in ASTM F136, F138, F139, F829, F1058, F1295, F1472, F1537, F2229. ARBOR® pennen zijn ook verkrijgbaar
met hydroxyapatiet-coating (HA-coating) zoals gespecificeerd in ASTM F1185. ARBOR® staven zin gemaakt van met koolstofvezel
versterkte epoxy.

INDICATIES

Het ARBOR® externe fixatiesysteem is geindiceerd voor gebruik bij de constructie van een extern fixatieframe bi de behandeling
van fracturen bij kinderen en volwassenen en/of reconstructie van lange botten, kleine botten (inclusief metacarpale en
metatarsale), en het bekken.

Het ARBOR?® externe fixatiesysteem is bedoeld voor:

* Stabilisatie van open of gesloten fracturen met letsel van weke delen;

*  Multitrauma;

* Verticaal stabiele bekkenfracturen of als aanvulling op de behandeling bij verticaal instabiele bekkenfracturen;
. Artmdese en osteotomie met weke-delenproblemen;

. R \grepen waar andere geen succes gehad hebben, inclusief falen van complete gewrichten;
Neutralisatie van fracturen die gestabiliseerd zijn met beperkte inwendige fixatie;

*  Non-consolidatie/septische non- consollda(le

«  Hulpmiddel voor ir als bij indirecte reductie;

«  Correctie van misvorming; en

Unilaterale, rechtlijnige g of beer

WAARSCHUWINGEN

Het is van het grootste belang dat het juiste implantaat wordt gekozen. Het gebruik van een ongeschikt implantaat voor de fractuur
kan Kiinisch uitval versnellen. Als niet de juiste component wordt gebruikt om een adequate bloedtoevoer te handhaven en te
voorzien in starre fixatie, kan dat resuilteren in losraken, verbuigen, barsten of breuk van het implantaat en/of het bot. De juiste
maat van het implantaat voor een bepazlde patiént kan worden vastgesteld aan de hand van de lengte en het gewicht van de
patiént, de functionele eisen en de anatomie. Elk implantaat moet worden gebruikt op de juiste anatomische locatie, in ljn met de
geaccepteerde normen voor interme fixate.

Na implantatie van metalen en legeringen in het menselijk lichaam worden deze blootgesteld aan een agressieve omgeving
van zouten, zuren en eiwitten waardoor corrosie kan ontstaan. Wanneer verschillende metalen contact maken met elkaar
kan het corrosieproces sneller ver\open als gevolg van galvanische corrosie-effecten. Derhalve wordt het combineren van
implar van producenten afgeraden, om metallurgische, mechanische en redenen.

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van externe fixatiehulpmiddelen mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren chirurgen met specifieke training
in het gebruik van dit systeem, omdat diit een technisch veeleisende ingreep is met risico van ernstig letsel bj de patiént. Bij het
selecteren van de grootte van het implantaat dient rekening gehouden te worden met preoperatieve planning en de anatomie van
de patiént

Externe fixatiepennen mogen nooit opnieuw gebruikt worden. Een gedxplanteerd implantaat mag nooit opnieuw gebruikt worden.
Ook als het hulpmiddel onbeschadigd likt, kunnen er toch Kleine mankementen en inwendige spanningspatronen aanwezig zijn
die tot breuk kunnen leiden.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

AN

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het ARBOR® externe fixatiesysteem MRI-voorwaardelik is. Een patiént met dit
hulpm\dde\ kan onmiddelijk na de plaatsing veilig in een MRI-systeem gescand worden onder de volgende voorwaarden:

Alleen statisch magnetisch veld van 1,5 tesla en 3 tesla
o Maximale ruimtelike gradiént van het magnetische veld van 3000 gauss/cm
o Maximale door het MRI-systeem gemelde SAR (Specific Absorption Rate) voor het hele lichaam van <2 W/kg in de normale
werkingsmodus van het MRI-systeem
Het gehele hulpmiddel moet zichtbaar zijn buiten de MRI-tunnel
Onder de gedefinieerde scanomstandigheden zal het ARBOR® externe fixatiesysteem naar verwachting een maximum
temperatuurstijging van 2 °C veroorzaken na 15 minuten doorlopend scannen wanneer het hulpmiddel zich zichtbaar buiten de
spoel bevindt.

Informatie over artefacten
In niet-klinische tests strekt het beeldartefact dat wordt veroorzaakt door het ARBOR® externe fixatiesysteem zich ongeveer 43 mm
uit vanaf it implantaat bi beeldvorming met gebruik van een gradiént-echopulssequentie en een 3.0 tesla MRI-systeem.

CONTRA-INDICATIES
Gebruik van deze implantaten is gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende conditie:
« Erkunnen geen schroeven ingebracht worden vanwege een ziekte van botten of weke delen.

BIJWERKINGEN

In vele gevallen hebben bijwerkingen meer te maken met de Kiinische situatie dan met het hulpmiddel. Hieronder staan de meest
voorkomende bijwerkingen van het gebruik van hulpmiddelen voor externe fractuurfixatie:

Verlate of uitbljvende consolidatie van de fractuur.

* Deze hulpmiddelen kunnen breken als ze onderhevig zijn aan toenemende belasting die samenhangt met verlate en/of
itbljvende consolidatie. Externe fixatiehulpmiddeien zijn hulpmiddelen die de belasting verdelen en die bedoeld zjn om de
opperviakken van een botfractuur in een positie te houden die de genezing bevordert. Als genezing veriaat optreectt of uitblift,
kan het hulpmiddel uiteindelik breken door metaalmoeheid. Belasting van het hulpmiddel door het dragen van gewicht en door
activiteiten van de patiént bepaalt de levensduur van het hulpmiddel.

Condities die toegeschreven kunnen worden aan non-consolidatie, osteoporose, osteomalacie, diabetes, belemmerde
revascularisatie of slechte botvorming, kunnen leiden tot losraking, verbuiging, barsten of breuken van het hulpmiddel of tot
voortidig verlies van starre fixatie aan het bot.

«  Onjuiste uitljning kan slechte consolidatie van het bot en verbuiging, barsten of zelfs breuken van het hulpmiddel veroorzaken.

« Toegenomen bindweefselvorming rondom de fractuur bij instabiele verbriizelingsfracturen.

* Vroege of late infectie, diep of opperviakkig.

*  Septische artritis.

«  Losraken van pennen.

« Breuk van pennen of beweging op de fractuuriocatie doordat er te weinig pennen of te kleine pennen gebruikt zjn.

« T veel beweging bij de fractuurlocatie doordat de samenstellende onderdelen van het hulpmiddel niet stevig genoeg vastgezet
Zijn.

« Spliten van bot door snel boren in de botcortex.

«  Chronische drainage van de botschroef- of draadiocaties na verwiidering van het hulpmiddel.

*  Ontoereikend zetten van de fractuur doordat de botsegmenten niet juist aan elkaar gezet zjn met de pennen.

*  Trombose,

o Enkelstifheid.

« Diepe veneuze trombose.

o Avasculaire necrose.

* Verkorting van het betreffende bot of de fractuurplek.

*  Zenuwbeschadiging door chirurgisch trauma.

« Verminderde botdichtheid, pijn, ongemak of abnormale sensaties door de aanwezigheid van het hulpmiddel, en vasculaire
veranderingen.

AANDACHTSPUNTEN

Preuperahef

Pennen zijn bedoeld voor gebruik bij slechts één patiént.
* Pennen die in contact zjn gekomen met lichaamsvioeistoffen mogen nooit opnieuw worden gebruikt.

« Zorg ervoor dat alle componenten die nodig zijn voor de operatie, in de operatiekamer aanwezig zij.

Aanbevolen wordt om de implantaten voorafgaand aan de operatie te inspecteren, om na te gaan of ze niet beschadigd zin
tidens de opslag.

Hoewel het zelden voorkomt, kan tiidens de operatie een breuk of ander mankement van instrumenten optreden. Instrumenten
die overmatig zijn gebruikt of een te grote belasting hebben ondergaan, zijn gevoelig voor breuk

*  De instrumenten moeten véor de operatie worden onderzocht op slitage of beschadiging.

Tidens de operatie
Gooi alle beschadigde of onjuist behandelde implantaten weg.

« Het vormgeven of verbuigen van een implantaat moet waar mogeljk worden vermeden om materiaalmoeheid te verijden die

tot uitval onder belasting zou kunnen leiden.

Implantaten zin in verschillende versies leverbaar, bijvoorbeeld variérend in lengte, diameter, materiaal en aantal geboorde

gaten. Selecteer de vereiste versie zorgvuldig.

« Controleer tiidens de operatie regelmatig op stevige verbinding tussen het implantaat en het instrument, of tussen de
instrumenten onderling

«  Implantaten die Uit meerdere componenten bestaan mogen alleen worden gebruikt in de voorgeschreven combinatie (zie de
gids voor ARBOR® operatietechniek).

« Controleer na de procedure of alle implantaten goed gepositioneerd zijn.

« Gebruik geen componenten van dit systeem in combinatie met componenten van andere fabrikanten, tenzij anders
gespecificeerd (zie de gids voor ARBOR® operatietechniek)

Postoperatief

« Deze implantaten zijn niet bedoeld om direct het volle gewicht van de patiént te dragen, noch om een aanzienlijk deel van
het gewicht te dragen gedurende lange tiid. Daarom zjn postoperatieve instructies en waarschuwingen voor de patiént erg
belangrij

« Het gewonde lichaamsdeel moet hoog gehouden worden.

o Afhankeljk van de constructie en van de voorkeur van de chirurg kan worden besloten tot onmiddelijke volledige loopbelasting.

«  Indien de botconsolidatie vertraagd is of uitblift, kunnen er complicaties optreden, zoals breken of losraken van het implantaat
of instabillteit van het i R onderzoeken (biv. réntgencontroles) zin raadzaam.

«  Bj patiénten die niet in staat zijn de aanbevelingen van de arts op te volgen wegens een mentale of neuromusculaire stoornis,
is aanvullende postoperatieve follow-up nodig:

«  Adviseer de patiént het raakviak tussen de pennen en de huid dageliks te reinigen.

 Naverwidering van het implantaat is adequate postoperatieve begeleiding nodig om fractuur of hernieuwde fractuur van het
bot te voorkomen.

Informeren van de patiént

 Hetimplantaat is van invioed op het vermogen van de patint om gewicht te dragen en op zin/haar mobiliteit en algemene
levensomstandigheden. De chirurg moet met elke patiént persoonlik bespreken welk gedrag en welke activiteiten juist zjn na
de implantatie.

Metalen implantaten kunnen losraken, breken, corroderen, migreren, pijn veroorzaken of tot ‘stress shielding’ in bot leiden, zelfs
nadat een fractuur genezen is, met name bij jonge, actieve patiénten. Hoewel de uiteindelijke beslissing over het verwideren
van een implantaat aan de chirurg is, raden wi aan om fixatiehulpmiddelen te verwijderen zodra zi hun biidrage aan de
genezing geleverd hebben, zo gauw dat mogelik en praktisch haalbaar is bj de individuele patiént. Na het verwijderen van een
implantaat dient er passende postoperatieve begeleiding te zijn om te voorkomen dat het bot opnieuw breekt.

VERPAKKING

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

Deze implantaten en instrumenten kunnen ook niet-steriel worden geleverd en worden dan met stoom gesteriliseerd v66r gebruik,
zoals hierna beschreven in de rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging dienen instrumenten,
instrumententrays en -cassettes te worden gereinigd zoals hierna beschreven in de rubriek REINIGING.

HANTERING

Alle instrumenten en implantaten dienen met zorg te worden behandeld. Het onjuist hanteren of gebruiken kan leiden tot
beschadiging en/of mankementen. Voordat instrumenten tidens de operatie gebruikt worden, dient gecontroleerd te worden of
26 goed werken.

Pennen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en mogen niet gereinigd worden. Opnieuw reinigen van implantaten voor eenmalig
gebruik kan leiden tot mechanisch falen of verminderde materiaalkwaliteit. Gool pennen of instrumenten voor eenmalig gebruik weg
als ze onbedoeld verontreinigd zin

Steriel verpakte pennen die niet meer steriel zjn maar die niet gebruikt of besmet zijn, mogen opnieuw gesteriiseerd worden met
behulp van de instructies voor niet-steriele hulpmiddelen in de rubriek STERILISATIE hieronder.

REINIGING

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

Reiniging en desinfectie kan worden uitgevoerd met aldehyde-vriie oplosmiddelen bij hogere temperaturen. Voor reiniging en
ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door afspoelen met gedeioniseerd water. Opmerking:
bepaalde reinigingsoplossingen, zoals ingen met formaline, gt e iddel en/of andere alkalische

reinigir 1 kunnen beschadiging bij bepaalde , in het biizonder instrumenten; deze oplossingen
mogen niet gebruikt worden.

Bj het reinigen van instrumenten, instrumententrays en -cassettes na gebruik of na blootsteling aan verontreiniging, en

voorafgaand aan sterilisatie moeten de volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

1. Veeg de instrumenten onmiddelljk na gebruik af om alle zichtbare verontreiniging te verwideren en voorkom opdrogen door ze
onder te dompelen of te bedekken met een vochtige doek.

2. Haal alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, ut elkaar.

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

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

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

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

7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op in een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeilik bereikbare gebieden door
tot er op het 00g geen vuil meer uit komt.

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

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

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

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

gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten
12. Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefilterde persiucht.
13. Inspecteer elk instrument visueel op zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar vuil aanwezig is, herhaal de reinigir re

Stift & engngsenheter och ska inte rengdras. Rengdring av engangsimplantat kan leda il mekaniska fel ochv/eller
materialnedbrytning. Kassera alia stift eller m kan ha kontaminerats oavsiktligt.

Sterit férpackade stift som har blivit osterila men inte har anvants eller kontaminerats kan steriliseras igen enligt instruktionerna f6r
icke-sterila enheter i avsnittet STERILISERING nedan.

RENGORING

Instrumenten ska rengdras separat frén instrumentbrickor och -lador. Lock ska i férekommande fall aviagsnas frén lador for
rengéringsprocessen. Alla instrument som kan demonteras méaste demonteras fore rengéring. Alla handtag méste demonteras.
Instrumenten kan monteras igen efter sterilisering. Produkterna ska rengoras med neutrala rengéringsmedel fére sterilisering och
inforsel i det sterila, kirurgiska omréadet eller (om tillampligt) returnering av en produkt till Globus Medical.

Rengtring och desinficering kan utféras med aldehydlfria I6sningsmedel vid hogre temperaturer. Vid rengdring och dekontaminering
méste neutrala rengdringsmedel anvindas och &tfdljas av skdlining med avioniserat vatten. Anmérkning: Vissa rengdringslésningar,
t.ex. sédana som innehéller formalin, glutaraldehyd, blekmedel ochveler alkaliska rengdringsmedel, kan skada vissa enheter och
sérskilt instrument. Sadana Issningar bor drfor inte anvéndas

Fojlande rengdringsmetoder bor folas vid rengdring av instrument och instrumentorickor samt insirumentlédor efter anvéindning

eller for smuts och fére

Omedelbart efter anvéindning, se til att instrumenten torkas av for att aviagsna all synlig smuits och se til att de inte torkar

genom att biétlagga dem eller tiicka dver dem med en vét handduk

Demontera alla instrument som kan demonteras

smu instrumenten under rinnande kranvatten for att avidgsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 ganger tlls de &r rena.

brbered Enzol® (eller ett iknande enzymatiskt rengtringsmedel) enligt tilverkarens rekommendationer.

g instrumenten i rengéringsmediet i minst 2 minuter.

Anvénd en mjuk borste f6r att noga rengéra instrumenten. Anvéind en piprensare for eventuella lumen. Var sérskit noga med

omréden som &r svéra att komma t.

7. Sug upp det enzymatiska rengéringsmedet med en steril spruta. Spola lumen och svérétikomiiga omréden tils ingen mer
smuts kommer ut.
Avlagsna instrumenten fran rengdringsmediet och skdlj dem under rinnande, varmt kranvatten.
Férbered Enzol® (eller ett liknande skt rengdringsmedel) enligt rekommendationer i en ultraljudsrengtrare.
Sénk ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengsraren och spola lumen for att sakerstéla att de exponeras for
rengdringsmedlet. Rengér med ultraljud i minst 3 minuter.

. Aviagsna instrumenten frén rengéringsmediet och skdlj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller "omvand osmos-vatten i
minst 2 minuter.

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

13, Inspektera varje instrument visuelit avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengéringsprocedren frén

steg 3.

STERILISERING
Dessa implantat kan levereras sterila eller icke-sterila. Instrumenten finns tilgéngliga osteria.

NN

S“o®
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Sterila implantat & steriiserade med gammastrining och & validerade for att sakerstélla en steriltetsniva (Steriity Assurance Level,
SAL) pa 10°. Sterila produkter firpackas i en varmefdrseglad dubbel Tyvek-pése eller i en tub i en Tyvek-pase. Utgangsdatumet
anges pé forpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har 8ppnats eller skadats.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats f6r att sékerstalla en SAL-niva pa 10°. Anvandning av ett omslag
rekommenderas enligt iation for the of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Guide to Steam
Steriization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Det &ligger slutanvéndaren att endast anvéinda sterliseringsapparater
och tilbeht (t.ex. steriiseringspapper, steriliseringspésar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter)
som &r avsedda for den valda sterliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur). Sterila implantat upplyller specifikationerna
6r febergrans.

Nar en styv steriliseringsbehéllare anvénds méste foliande observeras for att sékerstélla en korrekt sterilisering av enheter och
metallskrin med implantat/tiloehér fran Globus:

* R for
Endast styva sterliserir for

anges i tabellen nedan.

g vid &ngsteriisering med férvakuum far anvéndas.

Den styva steriliseringsbendliaren maste ha en minsta fiteryta pé totalt 176 tum? eller minst fyra (4) fiter med 7,5 tums diameter.

Inte mer &n ett (1) metaliskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv steriliseringsbehéllare.

Fristdende moduler/stall eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en korgbehallare for att sakerstalla optimal
ventilation.

Bruksanvisningen frén tilverkaren av den styva steriiseringsbehdllaren méste foljas. Om frégor uppstér, kontakta tilverkaren av
den speciflka behdllaren for véigledning.

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

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

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

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

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter Iéggs til i steriliseraren r de
rekommenderade parametrarna inte l&ngre giltiga och nya parametrar fr steriiseringscykeln méste faststéllas av anvéndaren.
Steriliseraren méste installeras, underhallas och kallbreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomfcras fér att bekréfta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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dan vanaf stap 3

STERILISATIE
Deze implantaten kunnen steriel of niet-steriel verkriigbaar zijn. De instrumenten zjn niet-steriel verkrigbaar.

Steriele implantaten zijn met g voor een teriteitsniveau (SAL) van 10°, Steriele
producten zijn verpakt in een met hitte gesealde dubbele Tyvek zak of in een bis in een Tyvek zak. De uiterste gebruiksdatum
staat op het verpakkingsetiket. Deze producten i steriel tenzi de verpakking geopend of beschadigd is.

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

in overeenstemming met de Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties van de
for the of Medical (AAMI) ST79. Het is de verantwoordeljkheid van de eindgebruiker om

alleen sterilisatoren en accessoires (zoals indicatoren, biologische indicatoren en

sterlisatiecassettes) te gebruiken die zjn ontworpen voor de van de gekozen is (tjd en temperatuur).

Steriele implantaten voldoen aan pyrogeeniimiet-specificaties.

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

*  Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

Alleen stive sterilisatiecontainers voor gebruik met pre-vacuiim stoomsteriisatie mogen worden gebruikt.

Wanneer wordt gekozen voor een stive steriisatiecontainer, dient deze een filteropperviak van minimaal 1135,5 cm? (176 inch?)
te hebben of minimaal vier (4) fiters met elk een diameter van 19 cm (7,5 Inch).

In een stive sterilisatiecontainer mag niet meer dan één (1) gevude cassette of de inhoud ervan worden geplaatst.

Voor optimale ventilatie dienen afzonderlijke modules/rekken of afzonderljke hulpmiddelen zonder stapeling te worden
geplaatst in een containermand.

Houd u aan de gebruiksaanwiizing van de fabrikant van de stijve steriisatiecontainers, en neem bij vragen contact op met de
fabrikant van de betreffende container.

*  Zie AAMI ST79 voor verdere informatie over het gebruik van stijve sterilisatiecontainers.

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

[ o \ \ gt | oroogia |

Stoom \ Pre-vacuiim \ 132 °C (270 °F) \ 4 minuten \ 30 minuten \

‘ Methode

Deze parameters zjn alleen gevalideerd voor het steriliseren van dit hulpmiddel. Indien ook andere producten in het
sterilisatieapparaat worden geplaatst, zjn de aanbevolen pa/amere/s niet geldig en mem de gebruiker nieuwe cyclusparameters
vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier zjn. Er moeten dooriopend tests
worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van Tevensyatoart mico- organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
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VIKTIG INFORMATION
SVENSKA OM ARBOR® EXTERN FIXERING
BESKRIVNING
ARBOR® externt fixeringssystem bestér av Schanz-stift, externa fixeringskiammor och sténger. Stiften och stingera finns
tilgéingliga i olika storlekar och fixeringsklammorna finns tilgéngliga i flera olika utfranden och &r kapabla att anvandas med alla
storlekar av stift och sténger.

ARBOR®-stift och -klammor bestar av titanlegering, kobolt-krom-molybden-legering eller rostirit stal, enligt specifikation | ASTM
F136, F138, F139, F899, F1088, F1295, F1472, F1537 och F2229. ARBOR®-stift 4r ocksé tilgingliga med HA-belaggning
(hydroxiapatit) enligt ASTM F1185. ARBOR®-stéinger tilverkas av kolfiberforstérkt epoxi

INDIKATIONER
ARBOR® externt fixeringssystem indikeras for anvandning vid konstruktion av en yttre fixeringsram for behandiing av pediatriska
och vuxna frakturer och/eller rekonstruktion av linga ben, smé ben (inklusive metakarpal och metatarsal) samt béckenet.

ARBOR® externt fixeringssystem &r avsett for:

Stabilisering av 6ppna eller slutna frakturer med skador pa mjukvavnader.

Polytrauma.

Vertikalt stabila béckenfrakturer eller som behandiingshjalpmedel for vertikalt instabila backenfrakturer.

Artrodes och osteotomier med mjukvévnadsproblem.

Revisionsingrepp dér andra enheter har missiyckats, inklusive misslyckats for hela leder.
av frakturer som med Degransad intern fixering.

Utebliven tebliven

Intraoperafvt reduktions- /slabmsermgsverklyg for att assistera vid indirekt recuktion.

Korrigering av deformationer.

Unilateral rétinjig transport av bensegment eller benfériangning.

VARNINGAR

Korrekt val av implantat & extremt viktigt. Om inte det lampliga implantatet anvands for frakturtilsténdet kan det leda til att iniska
fel intréffar tidigare. Om inte den passande komponenten for att uppréitthlia tilréicklig blodtilférsel och tilhandahalla styv fixering
anvinds kan det leda til att implantatet och/eller benet lossnar, bijs, spricker eller skadas. Den korrekta implantatstorieken for

en viss patient kan bestammas genom att utvérdera patientens lingd, vikt, funktionskrav och anatomi. Varje implantat méste
anvéndas pa den korrekta anatomiska platsen, i enlighet med godkénda standarder f6r intern fixering.

Implantation av metaller och legeringar | manniskokroppen utsétter dem for en aggressiv kemisk miljo av salter, syror och proteiner
som kan orsaka korrosion. Olika metaller som kommer i kontakt med varandra kan péskynda korrosionsprocessen pé grund av

galvaniska Séledes att inte blanda implantatkomponenter frén olika tilverkare av metallurgiska,
mekaniska och funktionsskal.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta ar ett tekniskt krévande ingrepp som medfor risk for svéra patientskador far av externa fixeringsenhet

endast utforas av erfara kirurger med sérskild utbildning i anvandning av detta system. Preoperativ planering och patientanatomi
ska Gverviigas vid valet av implantatstoriek.

Externa fixeringsstift fr aldrig &teranvandas. Ett explanterat implantat far aldrig &teranvéindas p& nytt. Aven om produkten kan
forefalla oskadd, kan den ha sma defekter och inre pAfrestningar som kan leda tillimplantatfraktur.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

AN

Icke-klinisk testning har visat att ARBOR® externt fixeringssystem &r MR-villoriigt. En patient med denna enhet kan skannas sékert
i ett MR-system omedelbart efter placering med fijande villkor:

Statiskt magnetfalt pa endast 1.5 tesla och 3 tesla

Maximal spatial gradientaltstyrka pa 3000 gauss/cm eller mindre

Maximalt MR-system rapporterat, hela kroppen har en genomsnittig absorptionshastighet (SAR) pé < 2 W/kg i normalt
driftslége for MR-systemet

Hela enheten méste vara synlig utanfor MRT-tunnein

Under de skanningsvillkor som definierats férvéntas ARBOR® externt fixeringssystem producera en maximal temperaturhjning
pA 2 °C efter 16 minuter av kontinuerlig skanning nér enheten visueltt befinner sig utanfr magneten.

Artefaktinformation
Iicke-kiinisk testning stréicker sig bildartefakten som orsakas ARBOR® externt fixeringssystem cirka 43 mm utét fran detta
implantat nér avbildning gjorts med en gradientekopulssekvens och ett MRT-system pé 3,0 tesla.

KONTRAINDIKATIONER
Anvndning av dessa implantat & kontraindikerad hos patienter med ffjande tilstand
o Patienter i vilka inga skruvar kan anvéndas p& grund av ben- eller mjukvavnadssjukdom.

NEGATIVA EFFEKTER

I ménga fall kan negativa effekter vara Kiniskt relaterade snarare &n enhetsrelaterade. Féljande &r de vanligaste negativa effekterna
vid anvéndning av externa frakturfixeringsenheter:

Fordréjd eller utebliven frakturlakning.

* Dessa enheter kan g sonder nér de utsétts for kad belastning i samband med férdr6jd och/eller utebliven frakturlakning.
Externa fixeringsenheter ar belastningsdelande enheter som &r avsedda att hélla frakturbensytan i en position som underlattar
lakning. Om likning férdrés eller inte sker kan det till slut leda til att anordningen gar sénder pa grund av metallutmattning.
Belastningar pa enheten som uppstér till féljd av lastbarande och patientens aktivitetsniva inverkar pa enhetens livslangd.
Tillstand hénforliga till utebliven frakturlikning, osteoporos, osteomalaci, diabetes, hammad revaskularisering och dalig
benbildning kan orsaka att enheten lossnar, bojs, spricker eller skadas, eller leda till for tidig forlust av styv fixering med benet.
‘elaktig inriktning kan orsaka felldkning av benet och att enheten bojs, spricker eller till och med gér av.

Dkat svar i fibrés vévnad runt frakturstéllet pa grund av instabila komminuta frakturer.

Tidig eller sen infektion, djup eller ytlig.

Odem.

Septisk artrit.

Lossnande stift.

Stift som gér av eller rérelse vid frakturen som orsakas av for fa stift eller for sma stift.

Gverdriven rérelse vid frakturen som orsakas av att enhetens komponenter inte dragits &t ordentligt.

Benseparation inducerad av snabb borrning av det kortikala benet.

Kronisk drénering av platser fér benskruv eller trad efter borttagning av enheten

Inadekvat frakturreduktion pa grund av misslyckande att korrekt anvanda stift p& bensegmenten.

Trombos.

Ankelstelhet.

Djup ventrombos.

Avaskuldr nekros.

Forkortning av det paverkade benet/frakturstallet,

Nervskada pé grund av kirurgiskt trauma.

Minskad bentéthet, smérta, obehag eller onormala kénslor pa grund av enhetens narvaro samt vaskuldra forandringar.

FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

Preoperativa

o Stift anvands endast pa en patient.

«  Stift som kommer i kontakt med kroppsvatskor far aldrig &teranvandas.

«  Setill att alla komponenter som behtvs fér operationen finns tilgangliga pé4 operationsavdelningen.

Inspektion rekommenderas fire operation for att avgtra om implantaten har skadats under forvaring.
Aven om det &r sallsynt kan intraoperativa skador eller brott pé instrument férekomma. Instrument som har anvénts fér mycket
eller med Gverdriven kraft ar kansliga for skador.

* Instrumenten ska understkas avseende slitage och skador fére operation.

Intraoperativa
«  Kassera alla skadade eller felhanterade implantat.

5 VIGTIGE OPLYSNINGER OM
NS ARBOR® EKSTERN FIKSERING

BESKRIVELSE
ARBOR® eksternt fikseringssystem bestar af Schanz-stifte, eksterne fikseringsklemmer og steenger. Stifte og steenger fés i
forskellige storrelse, og fikseringsklemmerne fas i forskellige former, der alle kan bruges med enhver starrelse stifte og steenger.

ARBOR®-stifte og -steenger er fremstillet af titanlegering, koboltkrommolybdaenlegering eller rustfrit stal, som angivet | ASTM F136,
F138, F139, F899, F1058, F1295, F1472, F1537, F2229. ARBOR®-stifte fas ogsa med HA-beleegning som angivet | ASTM F1185.
ARBOR®-steenger er fremstillet af kulfiber forstaerket med epoxy.

INDIKATIONER
ARBOR® eksternt fikseringssystem er beregnet til brug ved konstruktionen af en ekstern fikseringsramme til behandiing af frakturer
og/eller rekonstruktion af lange knogler, smé knogler (inkl. metacarpale og metatarsale knogler) samt pelvis hos born og voksne.

ARBOR® cksternt fkseringssystem or beregnet
Stabilisering af abne eller lukkede frakturer med leesion af bioddele.
Polytraumer.
Lodret stabile pelvisfrakturer eller som hjzelp ved behandiing af lodret ustabile pelvisfrakturer.
Arthrodesis og osteotomier med bloddelsproblemer.
Revisionsprocedurer, hvor andre enheder har fejlet inkl. svigt af hele led.
Neutralisering af frakturer, der er stabiliseret med begraenset intern fiksering
Manglende sammenvoksning/septiske manglende sammenvoksninger.
1 reduktions-/stabiliseringsvaerktoj til hizelp med indirekte reduktion.
Korrigering af deformiteter og
Unilateral, rektolinezer

ADVARSLER

Det korrekte valg af implantat er yderst vigtigt. Undladelse af at anvende et passende implantat tl frakturforholdet kan fremskynde
Kiinisk svigt. Undladelse af at anvende den korrekte komponent til at vedigeholde passende blodforsyning og give stiv fiksering
kan resultere i losrivning, bejning, revner eller fraktur af implantatet og/eller knoglen. Den korrekte implantatsterrelse til en bestemt
patient kan bestemmes ved at evaluere patientens hojde, vaegt, funktionele krav og anatomi. Hvert implantat skal bruges | den
korrekte anatomiske placering, der passer med de accepterede standarder for intern fiksering.

ttransport eller ber

Implantation af metaller og legeringer i den menneskelige krop medforer udszettelse for et aggressivt kemisk miljo med salte, syrer
0g proteiner, der kan fordrsage korrosion. Hvis forskelige metaller kommer i kontakt med hinanden, kan korrosionsprocessen

ga. galvaniske korrosionseffekter. Af metallurgisk og funktionelle grunde kan det derfor ikke anbefales at
blande komponenter fra forskellige producenter.
FORHOLDSREGLER

Implantation af eksterne fikseringsenheder mé udelukkende udferes af erfare kirurger, som er specifikt opleert i brugen af
dette system, da det drejer sig om en teknisk kraevende procedure, der udger en risiko for alvorlig patientskade. Prasoperativ
planleegning og patientens anatomi skal tages i betragtning, nér implantatets storrelse vaelges.

Eksterne fikseringsstifter mé aldrig genbruges. Et eksplanteret implantat mé aldrig genbruges. Selvom enheden synes ubeskadiget,
kan den have sma defekter og interne belastningsmenstre, der kan fere til brud.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

Ikke-Kiinisk testning har vist, at ARBOR® eksternt fikseringssystem er MR Conditional (betinget MR-sikker). En patient med denne
enhed kan scannes sikkert i et MR-system umiddeloart efter placeringen under folgende betingelser:

Kun statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla

Rumlig gradientfeltstyrke p& 3000 Gauss/cm eller mindre

Rapporteret maks. helkrops-SAR (specifik absorptionshastighed) pa <2-W/kg i normal driftsfunktion pé et MR-system

Hele enheden skal vaere synlig uden for MR-tunnelen

Under de angivne scanforhold forventes ARBOR® eksternt fikseringssystem at producere en maks. temperaturstigning pa 2°C
efter 15 minutters kontinuerlig scanning, nar enheden er synlig uden for spolen.

Artefaktoplysninger
1 ikke-Klinisk testning strakte billedartefaktet, der skyldtes ARBOR® eksternt fikseringssystem, sig ca. 43 mm fra dette implantat,
nér der anvendtes en gradientekkopulssekvens og et 3.0 Tesla MR-system.

KONTRAINDIKATIONER
Brug af disse implantater er kontraindiceret hos patienter med folgende tilstand
« Patienter, der ikke kan anvendes skruer til pga. knogle- eller bloddelssygdomme.

BIVIRKNINGER

| mange tilfzelde er bivirkninger Kiinisk relateret, frem for enhedsrelaterede. Felgende er de mest hyppige bivirkninger, der involverer
brugen af eksterne frakturfikseringsenheder.

Forsinket eller manglende sammenvoksning af frakturomradet.

«  Enhederne kan gé i stykker, nér de bliver udsat for foraget belastning, der er forbundet med forsinkede og/eller manglende
sammenvoksninger. Eksterne fikseringsenheder er enheder, der deler belastninger, og de er beregnet til at holde
frakturknoglens overflade i en position, som higelper heling. Hvis helingen forsinkes el ikie forekommer, kan apparatet

g i stykker pga. metaltraethed. Belastninger pa enheden, der er forarsages af at beere belastninger og af patientens
aktivitetsniveau, bestemmer enhedens holdbarhed.

Forhold der skyldes manglende sammenvoksning, osteoporose, knogleblodhed, diabetes, heemmet revaskularisation og dérlig
ossifikation kan forérsage losrivelse, bojning, revner eller fraktur af enheden eller for tidligt tab af stiv fiksering med knoglen.

«  Forkert indretning kan fore til forkert sammenvoksning af knoglen og kan boje, knaekke eller endda odelegge enheden.

«  Qget fibrost bindevasvsreaktion omkring frakturomradet grundet ustabile, splintrede frakturer.

«  Tidlig eller sen infektion, dyb eller overfladisk.

* @dem

*  Septisk artritis.

«  Losning af stifter.

*  Brud pa stift eller beveegelse af frakturstedet pga. for fé stifter eller stifter, der er for sma.

 Forstor af frakturstedet, der skyldes stramning af enhedens komponenter.

*  Knogleseparation, der skyldes for hurtig boring i knoglecortex.

«  Kronisk dreenage af knogleskrue- eller trédsteder efter fiemelse af enheden.

«  Ikke tiistraekkelig frakturreduktion, der skyldes at knoglesegmenterne ikke blev haeftet korrekt sammen.

* Trombose.

* Stivhed af anklen.

«  Dyb venetrombose.

«  Avaskulger nekrose.

«  Forkortelse af den pavirkede knogle/frakturomrade.

*  Nerveskader pga. operationstraume.

*  Fald i knogledensitet, smerte, ubehag eller folelsesforstyrrelser, der skyldes enhedens tiistedevzerelse og aendringer i
vaskulaturen.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Praeoperativt

«  Stifterne er kun til brug til en enkelt patient.

«  Stifter, der kommer i kontakt med kropsveesker, mé aldrig genbruges

* Sorg for, at alle komponenterne, der kraeves til operationen, er tiigaengelige i operationsstuen.

« Kontrol for operation anbefales, for at bestemme om implantaterne er blevet beskadiget under opbevaring.

* Selvom det er sjzeldent, kan i tbrud eller af instrumentet Instrumenter, der her vasret
udsat for overdrevet brug eller for meget modstand, kan vaere modtagelige for brud.

*  Instrumenter bor kontrolleres for sid eller skade for operation.

Under operationen

«  Bortskaf alle beskadigede eller fejihandterede implantater.

«  Formning eller bojning af implantatet ber undgés, nér det er muligt, da det kan reducere dets udmatningsstyrke og kan
fordrsage svigt under belastning.

«  Implantater findes i forskellige versioner, der varierer i for eksempel lengde, diameter, materiale og antal borede huller. Veelg
forsigtigt den pakreevede version.

« llobetaf 1 skal forbindelsen mellem
at forbindelsen er sikker.

* Implantater, der indeholder flere komponenter, méa kun bruges i den foreskrevet kombination (der henvises til ARBOR®-
vejledningen i operationsteknikker).

«  Efter proceduren skal det kontrolleres, at alle implantater er korrekt placeret.

«  Brug ikke komponenter fra dette system sammen med komponenter fra andre producenters systemer, medmindre andet er
specificeret (der henvises til ARBOR®-vejledningen i operationsteknikker).

Postoperativt

* Implantaterne er ikke beregnet til at baere patientens fulde veegt med det samme eller til at basre en betydelig del af vesgten
over lzengere Af denne grund er anvisninger og advarsler til patienten yderst vigtige.

* Den skadede ekstremitet skal holdes eleveret.

«  Afhaengigt af konstruktionen og kirurgens praeferencer kan der startes med at beere den fulde vaegt med det samme.
| tilfeelde af forsinket knogleopbygning, eller hvis denne opbygning ikke kan der er
som for eksempel fraktur pa eller losrivelse af implantatet eller ustabilitet af implar Imindelig
undersogelser (f.eks. rontgenkontrol) anbefales.

«  Patienter, der ikke kan folge lasgens anbefalinger pga. mentale eller neuromuskulaere problemer, skal have yderligere
postoperativ opfelgning.

Giv patienten rad vedrerende daglig rensning af omradet mellem stiften og huden.

«  Fjernelse af implantatet ber efterfolges af passende postoperativ handtering for at undgé fraktur eller genfraktur af knoglen.

og instrumentet eller mellem instrumenterne kontrolleres for at sikre,

Oplys patienten

Implantatet pavirker patients evne til at beere belastninger og hans/hendes mobilitet og generelle leveforhold. Kirurgen skal
radgive hver patient individuelt angéende korrekt opfersel og aktivitet efter implantationen.

Metalimplantater kan losive sig, braskke, korrodere, fiytte sig, fordrsage smerter eller stressbeskytte knoglen, selv efter at
frakturen er helet, specielt hos yngre, aktive patienter. Selvom det er kirurgen, der tager den endelige beslutning vedrorende
fiernelse af enheden, anbefaler vi, at fikseringsenheder, nér det er muligt og praktisk for den enkelte patient, fiemes, nar deres
hjeelp til helingen er opnaet. Eksplantering af implantater skal efterflges af passende postoperativ handtering for at undgé
genfrakturering.

INDPAKNING

Disse implantater kan leveres indpakket og steriliseret med gammastraling. Integriteten af den sterile indpakning skal kontrolleres
for at sikre, at indholdets steriitet ikke er For brug skal i omhyggeligt for at sikre, at den
er hel. Alle komponenter skal ligeledes kontrolleres omhyggeligt for at sikre, at de ikke er beskadiget. Beskadiget indpakning eller

produkter m ikke anvendes og skal retumeres til Globus Medical. Under operationen tages produkterne ud af pakken med en
sterl teknik, efter at den korrekte storrelse er bestemt.

Disse implantater og instrumenter kan ogsé leveres ikke-sterile, og de skal dampsteriiseres for brug, som angivet | afsnittet
STERILISATION herunder. Efter brug eller efter udsasttelse for snavs skal instrumenterne, instrumentbakkerne- og ceskerne
rengores, som angivet i afsnittet RENGORING herunder.

HANDTERING
Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller héndtering kan medfore skader og/eller fore til forkert
funktion. Fer operationen skal instrumenterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt.

Stifter er enheder til engangsbrug og ber ikke rengores. Rengoring af implantater til engangsbrug kan fore til mekanisk svigt og/eller
materiel forringelse. Bortskaf enhver stift eller ethvert engangsinstrument, der kan vaere blevet kontamineret ved uheld.

Steriit pakkede stifter, der ikke leengere er sterile, men som ikke er brugt eller kontamineret, kan gensteriiseres vha. anvisningerne i
nedenstéende afsnit om STERILISERING

«  Konturering eller bijning av ett implantat ska om det &r méjigt undvikas eftersom det kan minska dess utmattningshélifasthet
och orsaka funktionsfel under belastning

o Implantaten finns tilgangliga i olika versioner, som varierar exempelvis i 1ngd, diameter, material och antalet borrade hal. Vaj
6nskad version noggrant.

« Under operationen ska du upprepade génger kontrollera for att sékerstéla att ansiutningen mellan implantatet och
instrumentet, eller mellan instrumenten, &r séker.

«  Implantat som bestar av flera komponenter far endast anvéndas i den féreskrivna kombinationen (se den kirurgiska
teknikguiden for ARBOR®).

«  Efteringreppet ska du kontrollera korrekt positionering av alla implantat.

Anvind inte komponenter frén detta system tilsammans med komponenter frén nagon annan tilverkares system savida inte
annat anges (se den kirurgiska teknikguiden for ARBOR?).

Postoperativa

Dessa implantat &r varken avsedda att béra patientens fulla belastning akut, eller for att béra en avsevard del av belastningen under
langre tidsperioder. Av denna anledning &r postoperativa instruktioner och varningar til patienterna extremt vitiga.

«  Den skadade kroppsdelen ska hallas forhéjd.

«  Beroende pa konstruktionen och vad kirurgen foredrar kan gang med barande av full vikt paborias pa en gang.

« I handelse av en fordrajning av benkonsolidering, eller om sadan konsolidering inte sker kan komplikationer uppsta, till exempel
fraktur eller lossning av implantatet eller instabilitet i implar Regelbundna undersskningar (t.ex.
réntgenkontroller) rekommenderas.

* Patienter som inte kan folja lakarens rekommendationer p& grund av mentala eller neuromuskulara storningar maste f&
yiterligare postoperativ uppfdlining.

«  Ge patienten radet att rengéra grénssnittet mellan stift och hud dagligen.

« Borttagning av implantat ska folias av lamplig postoperativ behandling fér att undvika fraktur eller ny fraktur pa benet,

Information till patienten

Implantatet paverkar patientens forméga att bara belastningar och hans/hennes rérlighet och allmanna levnadsvillkor. Kirurgen
méste ge rd &t varje patient individuellt ang&ende korrekt beteende och aktivitet efter implantationen.

Metalliska implantat kan lossna, g& sonder, korrodera, migrera, orsaka smérta eller pafresta skyddsben &ven efter att en fraktur
har lakt, sérskilt hos unga och aktiva patienter. Medan Kirurgen méste fatta det slutgiltiga beslutet om att avidgsna ett implantat
rekommenderar vi att, nar s &r majligt och praktiskt for den enskilde patienten, fixeringsenheter avidgsnas nar deras uppgift
att hidlpa till under lakningsprocessen &r slutford. Borttagning av implantat bér féljas upp med l&mplig postoperativ behandling
f6r att undvika ny fraktur,

FORPACKNING

Dessa implantat kan levereras f6 och steril med ing. Integriteten hos den yttre forpackningen bor
kontrolleras fér att sakerstélla att innehéllets steriitet inte har &ventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras avseende fullsténdigt
skick och alla komponenter bor noga kontrolleras for att sakerstalla att inga komponenter ar skadade fore anvandning. Skadade
frpackningar eller produkter fér inte anvéndas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nér korrekt storlek har
faststallts, ska produkterna tas ut ur firpackningen med aseptisk teknik.

Dessa implantat och instrument kan ocks4 tilhandahéllas icke-sterila och ska da angsteriliseras fére anvandning enligt beskrivning
i avsnittet STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering for smuts méste instrument, instrumentbrickor och lador
rengdras enligt beskrivning | avsnittet RENGORING nedan.

HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering kan leda til skador och/eller
funktionsfel. Kontrollera att instrumenten &r i funktionsdugligt skick fore operation.

Instrumenter skal rengores separat fra instrumentbakker og -cesker. Lag skal fiemnes fra sesker tl rengeringsprocessen, hvis muligt.
Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengoringen. Alle handtag skal tages af. Instrumenterne kan samles

igen efter steriiseringen. Produkterne skal rengores med et neutralt rengeringsmiddel, for de steriiseres og feres ind i et steritt
operationsfett eller (hvis det e relevant) sendes tibage til Globus Medical.

Rengoring og desinficering skal udferes med aldehydirie rengeringsmidler ved haje temperaturer. Rengering og dekontaminering
skal omfatte brug af neutrale rengoringsmider efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemeerk: Visse rengoringsoplosninger
indeholder formalin, glutaraldehyd, Klor og/eller andre alkaliske rengeringsmidier, der kan beskadige visse enheder specielt
instrumenter. Disse oplosninger m4 ikke anvendes.

Folgende rengoringsmetode anvendes, nér instrumenter og instrumentbakker og -gesker rengeres efter brug eller udsasttelse for
snavs, eller for de skal steriliseres:

Uniddelbart efter brug skal instrumenterne torres af for at fiene alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at leegge dem i en
oplosning eller deekke dem med et fugtigt klaede.

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

3. Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fieme alt synligt snavs. Skyl hule instrumenters lumen mindst 3
gange, indtil lumenet er skylet rent.

4. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk i henhold ti fabrikantens anvisninger.

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

6. Brug en bld borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Veer specielt opmaerksom pé omrader,
der er vanskeligt tiigaengelige.

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

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

9. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk ient i henhold ti fabrikantens anvisninger.

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

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

minutter.
12. After instrumenterne med en ren, bled klud og fittreret tryklut.
13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 3.

STERILISATION
Implantaterne kan leveres sterle eller ikke-sterile. Instrumenter er tigeengelige ikke-sterile.

Sterile implantater er steriiseret med gammastréling for at sikre et SAL (steriltetssikringsniveau) p& 10°. Sterile produkter er pakket
i en varmeforseglet, dobbeltiaget Tyvek-pose eller i en rerformet pakke i en Tyvek-pose. Udiebsdatoen findes p& meerkatet pa
emballagen. Disse produkter betragtes som sterile, medmindre deres emballage er &bnet eller beskadiget.

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkendt til at sikre et SAL pé 10°. Anvendelse af en indpakning anbefales iht. AAMI
(Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health
Care Facilties. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbehor (som for eksempel indpakning, steriisationsposer,
kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og sterilisationszesker), der er beregnet il de valgte steriisationsprocesspecifikationer (tid
og temperatur). Sterile implantater opfylder specifikationerne for pyrogengrense.

Nér der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumentaesker vaeres opmerksom pé folgende:

* De anbefalede steriliserir angives i tabel.

 Der ma kun anvendes stive sterilisatior der er egnet til 1 med prasvakuum.

Nar der veelges en stiv sterlisationsbeholder, skal den have et fitreringsomrade pa i alt mindst 11355 cm? eller mindst fire (4)
fiterindllzeg med en diameter p& 19 cm.

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

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

* Folg anvisningerne fra producenten af den stive, steriisationsbeholder. Hvis der opstar spergsmal, kontaktes producenten af
den pégaeldende beholder.

 Derhenvises til AAMI ST79 ved. yderligere oplysninger om brug af stive steriisationsbeholdere.

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

[ | o \ \ gt | romea |

Damp ‘ Preevakuum ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minutter 30 minutter ‘

Disse parametre er kun godkendt til sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsd lastes med andet udstyr, er de anbefalede
parametre ikke gyldige. Brugeren skali dette tiftelde fastslé nye sterilisationsparametre. Sterlisatoren skal veere korrekt installeret,
vedligeholdt og kalibreret. Der skal lobende udfores tests for at bekrefte inaktivering af alle former for levedygtige mikroorganismer.

SYMBOLFORKLARING
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ULKOISESTA ARBOR®-KIINNITYSJARJESTELMASTA
KUVAUS

Ulkoinen ARBOR®-kiinnitysjérjestelmé koostuu Schanz-tapeista, ulkoisen Kinnityksen puristimista ja tangoista. Tappela ja tankoja
on saatavana erikokoisina. Kinnityspuristimista on useita malleja, jotka kaikki soveltuvat kéyttson kaiken kokolsten tapplen ja
tankojen kanssa.

ARBOR®-tapit ja -puristimet on valmistettu titaaniseoksesta, koboltti-kromi-r
teraksesta standardien ASTM F136, F138, F139, F899, F1058, F1295, F1472, F1537 ja F2229 mukausesn ARBOR®-tappeja on
saatavana myds hydroksiapatittipinnoitteisina (HA-pinnoite) standardin ASTM F1185 mukaisesti. ARBOR®-tangot valmistetaan
hillkuituvahvisteisesta epoksista.

KAYTTOAIHEET
Ulkoista ARBOR®-kiinnitysjérjestelmézi kiiytetéian ulkoisessa kiinnityskehikossa, jolla hoidetaan lapsi- ja aikuispotiiaiden murtumia ja/
tai rekonstruoidaan pitkia uita, pienia luita (kuten kammenluut ja jalkapdydan luut) seké lantiota.

Ulkoisen ARBOR®-kiinnitysjérjestelmén kéyttokohteet:

*  pehmytkudosta vaurioittaneen avo- tai umpimurtuman stabilointi

« monivamma

. i vakaat tai liséhoitona vertikaalisesti

«  nivelenjaykistys ja osteotomia, joinin littyy pehmytkudosongelmia

« korjaustoimenpiteet, kun muiden valineiden kytts on epéonnistunut, mukaan luettuna kokonaisten nivelten epéonnistuneet
toimenpiteet

o rajoitetulla sisisell Kinnityksell4 stabiloitujen murtumien neutralisaatio

* luutumattomat / septiset luutumattomat murtumat

. 1a reduktio-/stabilointityskaluna tukemaan epésuoraa reduktiota

.

1 lantiomurtumien hoidossa

epéimuodostuman korjaus
unilateraalinen, suoran luusegmentin siirto tai séiren pidennys.

VAROITUKSET
Oikean implantin valinta on &4rimméisen trkeds. Epasopivan implantin valinta murtumaan vol nopeuttaa implantin Kiinista

utta, Jos riittavia ia ja jaykkaa kinnitysta e varmisteta oikealla osalla, implantti ja/tai luu voi I6ystyd, taipua,
haljeta tai murtua. Tietylle potilaalle sopivan implantin koko voidaan mézrittéa potiiaan pituuden, painon, toiminnallisten vaatimusten
ja anatomian perusteella. Jokaista implanttia on kéytettéva oikeassa anatomisessa siainnissa sisisté kinnitysté koskevien
hyvaksyttyjen standardien mukaisesti

Metalit ja seokset altistuvat elimistissé voimakkaalle kemialiselle suolojen, happojen ja proteiinien ympéristdlle, miké saattaa
alheuttaa korroosiota. Jos erilaiset metallit koskettavat toisiaan, galvaaninen Korroosio voi nopeuttaa Korroosiota. Eri vamistajien
implanttiosien kyttaminen yhdessé ef siten ole suositeltavaa metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallsista syistd.
VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan jérjestelman kyttokoulutuksen saaneet kokeneet kirurgit saavat implantoida ulkoisen kinnityslaitteen, koska toimenpide
on teknisesti vaativa ja aiheuttaa potilaan vakavan vammautumisen riskin. Implantin koko valitaan leikkausta edeltévan suunnittelun
ja potiiaan anatomian mukaisesti.

Ulkoisen Kiinnityksen tappeja ei saa koskaan kiytta4 uudestaan. Poistettua implanttia ei saa koskaan kiytta uudestaan. Vaikka
laite néyttaisi ehjéilts, sina saattaa olla plenié vaurioita tai sisaisié jannityksia, jotka voivat aheuttaa murtuman.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Erinise testit ovat osottanee, et lkinen ARBORditysariestems on MR-turvalinen tiyin edelityksin. Potias, jole on
asennettu tallainen laite, voidaan kuvata heti 1 jélkeen joka tayttaa seuraavat
ehdot:

«  Staattinen magneettikentta on vain joko 1,5 teslaa tai 3 teslaa

« Suurin salittu spatiaalinen gradienttimagnesttikentté on enintiéin 3 000 gaussia/cm

«  MR-arjestelman suurin imotettu koko kehon en spesifinen absorptionopeus (SAR) < 2-W/kg MR
normagalitoimintatiassa

Koko laitteen on oltava nakyvills MR-putken ulkopuolella.

Ulkoisen ARBOR®-Kinnitysjarjestelman oletetaan tuottavan mésitetyissé kuvausolosuhteissa enintaan 2 °C:n lammannousun
15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen, kun laite on selkedsti kelan ulkopuolelia.

Artefakteja koskevat tiedot
Ei-klinisess# testauksessa ulkoisen ARBOR®-Kilnr aiheuttama kuva-artefaki Ulottuu noin 48 mmin paghan
kun kuvauksessa on kéiytetty gradier 1ssid ja 3,0 Tn magr

VASTA-AIHEET
Niden implanttien kéytts on vasta-aiheinen, jos potilaalla on seuraavia tiloja tai sairauksia:
« potiaat, joinin ei voi asentaa ruuveja luu- tai pehmytkudossairauden takia.

HAITTAVAIKUTUKSET

Haittavaikutukset ovat usein pikemminkin Kiinisid kuin laitteeseen liittyvia. Yleisimméat murtuman ulkoisten kiinnityslaitteiden kayttoon

hlttyvat haittavaikutukset:
murtumakohdan viivastynyt luutuminen tai luutumattomuus

«  implantin rikkoutuminen tai wuteen littyvan kuormitiumisen kasvun seurauksena.
Ulkoiset Kiinnityslaitteet ovat kuormrtuksen jakamiseen tarkoitettuja laitteita. Ne pitévat murtuneen luun pinnan paikoiliaan,
jolloin paraneminen helpottuu. Jos paraneminen viivastyy tai paranemista ei tapahdu, laite voi lopulta hajota metallin véisymisen
vuoksi. Laitteen kayttoika méaraytyy laitteen kuormmuksen ja potilaan aktivisuustason mukaan.

*  luutumattomuuteen, osteoporoosiin, ¢ It kularisaation estymiseen ja huonoon
luunmuodostukseen littyvét tilat, jotka voivat alheuuaa laitteen 16ystymisen, taipumisen, séréytymisen tai murtumisen tai luun
jaykan Kiinnityksen ennenaikaisen menetyksen

«  virheellinen kohdistus, joka voi aiheuttaa luun virheluutumista ja laitteen taipumista, sérytymisté tai jopa hajoamisen

« instabilien pirstalemurtumien aiheuttama liséantynyt sidekudosvaste murtuman ympérila

«  varhainen tai mydhainen syvé tai pinnallinen infektio

* edeema

«  septinen niveltulehdus

« tapin Ibystyminen

«  tapin murtuminen tai sityminen murtumapaikassa, koska tappeja on lian vahan tai ne ovat lian pienia

«  murtumapaikan liiallinen liike, joka on aiheutunut laitteen komponenttiosien epaonnistuneesta kiristamisesté

«  luunkuoren nopeasta poraamisesta aiheutunut luun separaatio

.

luuruuvi- tai vaijerikohdan krooninen vuoto laitteen poistamisen jélkeen

ritt4mitsn murtuman reduktio, jonka syynd on luusegmenttien tappikiinnityksen epéonnistuminen

laskimotukos

nilkan jaykkyys

syvé laskimotukos

avaskulaarinen kuolio

luun tai murtumakohdan lyheneminen

leikkaustrauman aheuttama hermovaurio

luun tiheyden pieneneminen, kipu, ep&mukavuus tai epanormaalit tuntemukset, jotka johtuvat laitteesta ja verisuonimuutoksista.

HUoMIO

Ennen leikkausta
« Tapit ovat potilaskohtaisia.

Ruumiinnesteiden kanssa kosketuksin joutuvia tappeja i saa koskaan kiiyttas uudelleen.

Varmista, etta kaikki leikkausta varten tarvittavat osat ovat saatavissa leikkausosastolla.

Ennen lelkkausta on suositeltavaa tarkastaa, etta implantit eiva ole vaurioituneet sailytyksen alkana.

Laitteiden murtuminen tai rikkoutuminen leikkauksen aikana on mandollista, joskin harvinaista. Instrumentit, joita on Kaytetty
likaa tai joihin on kohdistunut lialista voimaa, voivat murtua.

«  Instrumentit on tarkistettava kulumisen ja vaurioiden varalta ennen leikkausta.

Lelkkauksen aikana
{Avita kaikki vaurioituneet tai varin kasitellyt implantit.

«  Valta implanttien muotoilua ja vaantamist aina, kun mahdollista, sillé se voi heikentaa implantin vasymislujuutta ja aineuttaa
implantin rikkoutumisen kuormitettaessa.

« Implanteista on saatavana erilaisia versioita, joiden pituus, halkaisija, materiaal, porattujen reikien maéré jne. vaintelevat. Valitse
oikea versio huolellisesti.

* Tarkista saannollisesti leikkauksen aikana, etta implantin ja |nstrumemm tai msvumeﬂlhen vélinen litos on tiivis.

* Useista osista koostuvia saa kayttaa vain maa 4. (Katso ARBOR®-tuotteita koskevien
leikkausmenetelmien opas.)

«  Tarkista toimenpiteen jlkeen kaikkien implanttien oikea sijainti.

o Al kéytd tamén jarjestelmén osia yhdessa muiden valmistajien osien kanssa, ellei toisin ole maritetty. (Katso ARBOR®-
tuotteita koskevien leikkausmenetelmien opas.)

Leikkauksen jalkeen

smé implantit eivat kanna potilaan tytté painoa hetl eivatka merkittévaa osaa painosta pitkié aikoja. Siksi potilaile on erittain
térked4 antaa leikkauksen jélkeen noudatettavat ohjeet ja varoitukset.

«  Loukkaantunut raaja on pidettéva kohotettuna.

«  Taydella painolla varaava kévely voidaan aloittaa heti, jos laitteen rakenne ja kirurgin suositus sen sallivat.
Jos luiden lujtturminen vivastyy tai lujttumista ef tapahdu, voi imeté komplikaatioita, kuten implantin murtumista tai l6ystyrmista
tai implar Stannoliset tutkimukset (esim. réntgenkuvaukset) ovat suositeltavia.

« Poilas tarvitsee leikkauksen jilkeen lisaseurantaa, jos han ei voi noudattaa I5&kérin suosituksia mielenterveyshairisiden tai
neuromuskulaarisen sairauden takia

 Neuvo potiasta puhdistamaan péivittéin tapin ja inon kosketusalue.

«  Implantin poiston jéilkeen potias tarvitsee riittavad postoperativista hoitoa, jotta luun murtuminen tai uudelleenmurturninen
voidaan valttaa.

Potilaan neuvonta

* Implantti vaikuttaa potilaan kuormien kantokykyyn, likkuvuuteen ja yleisiin elinolosuhteisiin. Kirurgin on annettava potilaille
yksilslista neuvontaa implantoinnin jalkeisesta kyttaytymisesté ja aklivisuudesta.

«  Metalli-implantit voivat [8ystya, murtua, sydpya, liikkua, aiheuttaa kipua tai luun kuormituskatoa jopa murtuman paranemisen
jalkeen erityisesti nuorilia, likunnallisilla potilailla. Vaikka kirurgin taytyy tehda lopullinen paétés implantin poistamisesta, on
suositeltavaa, etta fiksaatiolaitteet poistetaan heti, kun ne eivét edista paranem\sta mikali tama on kyse\sen pomaan kohdalla
mahdoliista ja kéytanndliista. Implantin poiston jélkeen tulee huolehtia leikka jalkeisista toimenpiteista
uuden murtuman valttamiseksi

PAKKAUS

Némé implantit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammaséteilylia steriloituina. Varmista sterilin pakkauksen siséllén sterillys
tarkistamalla, ett pakkaus on ehjs. Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, etté kaikki osat on toimitettu. Kaikki
osat on tarkistettava huolelisesti ennen kéyttoé vaurioiden varalta. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei saa kéyttaé, vaan ne
on palautettava Globus Medicalile. Kun oikea koko on méritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamall
aseptista tydskentelytapaa.

Némé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa myss steriloimattomina, ja ne héyrysteriloidaan ennen kiyttsa jaliempéna olevan
kohdan STERILOINTI ohjeiden mukaisesti. Kaytetyt tai likaantuneet instrumentt, instrumenttitarjottimet ja instrumenttikotelot on
puhdistettava kohdan PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti

KASITTELY
Kaikkia instrumentteja ja implantteja on kasiteltava varovasti. Virheellinen kéytto tai késittely voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen
toimintahairiéon. Instrumentit on tarkistettava, jotta varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta.

Tapit ovat kertakéyttoisia, elké niité saa puhdistaa. Kertakéyttéisten implanttien puhdistaminen voi aheuttaa mekaanisen
toimintahéirion tai materiaalin helkkenemist. Hévité kaikki vahingossa kontaminoituneet tapit tai kertakéyttéiset instrumentit.
Sterilisti pakatut tapit, jotka ovat muuttuneet epésterileiksi mutta joita ei ole Kéytetty ja jotka eivat ole kontaminoituneet, voidaan
sterfloida uudelleen jallempéna olevan steriloimattomille laitteille tarkoitetun kohdan STERILOINTI ohjeiden mukaisesti.

PUHDISTUS

Instrumentit on erillaén instrumer ja -koteloista. Jos kotelossa on kansi, se on poistettava puhdistuksen
ajaksi. Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan
koota uudelleen steriloinnin j&lkeen. Tuotteet on puhdistettava neutraaleila puhdistusaineilla ennen sterilointia ja sterilile
lelkkausalueelle viemisté tai ennen tuotteen mahdoliista palauttamista Globus Medicaliin.

Puhdistukseen ja desinfiointiin voi kayttéa aldehydittomia liuottimia korkeissa Puhdistuk
poistoon on Kéytettéva neutraaleja puhdistusaineita, minké jélkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedlls Huomautus
Tietyt pundistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta sisaltavat
pundistusiiuokset, saattavat vahingolttaa joitakin laitteita ja erityisesti instrumentteja. Tallaisia lluoksia ei saa Kayttéa.

Instrumentit, instre imet ja instrt

sterflointia seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:

1. Pyyhi instrumenteista heti kéytsn jélkeen kaikki nakyvé lika ja esté kuivuminen upottamalla instrumentit nesteeseen tai
peittamal ne méralla pyyhkeelld.

on puhdistettava kéytsn tai lialle altistumisen jéikeen sekd ennen

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumenti.

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

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

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintazin kaksi minuuittia,

6. Punhdista instrumentit kauttaaltaan pehmedll jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnita erityista huomiota

vaikeasti puhdistettaviin alueisiin

7. Ved4 entsymaattinen pundistusiiuos sterilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueelta
&i néy tulevan endi likaa.
Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne lmpimén, juoksevan veden alla
Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan ultraéénipuhdistimessa.

. Upota instrumentit kokonaan ultraéénipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelula, etté pundistusaine menee onteloihin.
Sonikoi vahint&én kolme minuuttia.

. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele niité juoksevassa deionisoidussa vedessé tai kinteisosmoosivedessé
vahint&n kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmezla linalla ja suodatetulla paineimalia
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13. Tarkasta ettei misséén instrumentissa ole nakyvéia likaa. Jos nakyvaé likaa on jaljell, toista
pundistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.
STERILOINTI

Nama implantit voivat olla saatavina sterileina tai epésteriileina. Instrumentit ovat epéasterileja.

Sterit implantit éteilyl. Niden on vastaavan (SAL) 10°. Sterilit tuotteet pakataan
kuumasaumattuun, kaksinkertaiseen Tyvek-pussin tai Tyvek-rullan putkilopakkauksessa yksinkertaisen Tyvek-pussin siséin
Viimeinen kéyttipiva on merkitty pakkauksen etikettiin. Namé tuotteet katsotaan sterileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se
vahingoittuu.

Epasteriilien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10®. Kaareen kéytto on suositeltavaa
seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide
to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facillties. Loppukéytté vastaa silts, etté steriloinnissa kéytetéan
ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisavarusteita (kuten sterilointikéireita ja -pusseja, kemialisia ja biologisia indikaattoreita

ja steriointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun steriointiiakson edellyttémiin olosuhteisin (aika ja lampotia). Steriiit implantit
tayttavat pyrogeenisuuitta koskevat vaatimukset.

Kun Kiiytetan jaykka sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja téytettyjen metalikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttas
seuraavien seikkojen huomioimista:

«  Suositellut sterilointiarvot on annettu j&llempéné olevassa taulukossa.

o Esityhjio saa kayttaa Jaykkia sterilointiastioita.

« Jos valtaan jaykké sterilointiastia, suodatinalueen on oftava yhteensé vahintaén 176 neliétuumaa tai sin on oltava vahintaén
nelj (4) suodatinta, joiden halkaisija on 7,5 tuumaa.

*  Jéykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintadn yhden (1) téytetyn metaliikotelon tai sen sisallon

«  Varmista mahdolisimman hyva iimanvaihto kéyttamalla erilisia moduuleita/telineité tai yksittéisié laitteita, oita ei saa pinota
pazilekkéin, sterilointiastian korin.

«  Noudata jéykén sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tanvittaessa lisétietoja kyseisen astian valmistajalta.
o Lisatietoja jaykists steriointiastioista on standardissa AAMI ST79.
EPASTERIILEINA toimitetuile implanteille ja instrumenteille suositellaan seuraavaa sterilointia (érittyn tai astiassa):

‘ Menetelmé ‘ Jakson tyyppi ‘ Lampétila ‘ istusai ‘ ivausail ‘

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

Némé parametrit on validoitu ainoastaan tamén tuotteen sterilointiin. Jos sterilointilaitteeseen lisétaén muita tuotteita, suositellut
parametrit eivét ole valideja ja kdyttéjén on méditettéva steriointjaksolle uudet parametrit. Steriintiaite on asennettava, huollettava
ja Kaikkien on seurattava jatkuvilla testauksilla.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

MAARA

AINOASTAAN
LAAKEMAARAYKSELLA

MR-EHDOLLINEN

TR VAN TIKEE IAHPOOOPIEE i

SUULULSEEE TO SYSTHMA EZQTEPIKHE STEPEQSHE ARBOR®

MEPIPAGH

To GUGTILA BEWTERIKAG OTEPEWONG ARBOR® GoTehe(Tal T aKises Schanz, GhKTPeS SEwTepIKG TTEPEWANG Kal PABBOLG.

O1 aKibeq Kai ol paBdor aTiBevral oe Sichopa HEVERN Kal o1 CRYKTIPES OTEREWONG O S1A0pa OXEAIG, Ta orold HTopoly va

XpnotononBolv e akiBeC Kat pGBEOUC OTIOIUBATIOTE HEYEBOUG.

O1 aKiBeq kat o1 aiykTripec ARBOR® KATAOKEUAZOVTAL MG KOGHA TTaviou, Kpapa KoBAATIOU-pwHiou-HoAUBSAIoL f and

avoeibwTto xédAuPa, énwe kaBopiCeTal ota npoétuna ASTM F136, F138, F139, F899, F1058, F1295, F1472, F1537, F2229. Ot

axisec ARBOR® SiatiBevral emtiong pe eriotpwon upoguanarim (HA), 6riwg kaBopiCetal oto ASTM F1185. Ot paBsol ARBOR®
aCovtal ané UAIKO EVIGXULEVO E QVBPAKOIVEG.

ENAEIZEIZ

To ovornua péuwonG ARBOR® VIa XpHon GTIW KaTaoKew ev6q TAaldio EWTERIKG OTEpEwona

V10T BEPAMNEIT KATAYHATWY MABIATPIKIY QOBEVIV KAl EVANKLY A/KAL YIA TNV QVOKATAOKELH HAKPILY 00TAV, HIKPWY 0TIV

(CLMEPACLBAVOLEVWY Tw HETAKAPTIWY KAl TWV PETATAPGIWY) KaI TG MIUEACL.

To oboTNHa eEWTEPIKIG oTEpEwong ARBOR® evbeikvutal yia Ta e€ne:
STABEPONOINGN QVOIKTIVY f) KAEIOTGV KATQYPATWY I TPAUUATIOHOUGE HOAGKWV 0TV,
o MohutpaupaTiopiol.
*  KaBeTa oTaBepa MUEAKA KATAYLATA f WG CUUMANEWLATIK BEPATEIQ YIa KABETA aoTaBA TUEAKA KATAYLATA.
o APBPOBEST KAl OGTEOTOLIEG LiE TIPOPAALIATA POAGKWY ITEV.
. iec oTIq oroleq Sev v T EMBUUNTA AMOTEAECUATA pE GMEG CUOKEVES,
OUNEPIAALBAVOLIEVNG TG AOTOXIAG XK OUVBECHWY,
«  OuBETEPONOINGN KATAYLATWY TOU CTABEPOMOBNKAY HE EPIOPICLEVN ECWTEPIK OTEPEWON
*  Mn eVWOEIC/ONTITIKEG Hn EVWOELG.
*  Epyakeio TTKAG QuaTaEn
.

G Vi@ uroBorienon o épeon avaTagn.

MOPBWON MIAPAHGPOWONG KAl

MovGmeupn euBeia HETAGOPG TUALGTOR 0TOD f) EMAKUVON KATW GKOOU.
MPOEIAOMOIHEEIE
H 0WoTH) EMACYA TOL ELPUTEDHATOR £Vl EEIPETIKA ONUAVTIKA. H 1N XPion T0U KATEAATAOU EMGUTESATOS Vi TV KaTéoTacn
TOU KATAYLQTOG HMOpEl va eromesoet Ty ki anotuia. H i XOrion Tou owaTol eEapTIATOS Yd T SIATAENaN EMapKose
QUATWONG Kl TV TIAPOXT) GKAWITTNG GTEPEWONC HTTOPE Va OBNYICE! 0TN XaAGPWON, OTAY KA, OTOV OXNHATIOHS PWYHY
) 0TN BpAUCN TOL EPPUTEBATOG /K TOU 0OTOV. TO CWOTO PEYEBOG EUHPUTEVHATOR VIa EVAY GUYKEKDIHEVO GOBEV LMOpE
Va KaBOPIOTE e GEIAGYNGN TOU UPoUG, TOU BAPOUG, Twy AEITOUPYIKIY AMAITICEWY KAl TNG QVaTopiag Tou aoBevi). Kade
£UPOTEVYIO IPETIEL VO XPNOOTIOIEITL GTN OWOTH QVATOIKI BE0, GULGWVA E T AMOBEKTA MPOTUNA ECWTEPIKIAC OTEPEWONC.
Ta PETANAG KO KPGLIATA PETEAAWY IOV EHPUTELOVTAL OTO QUBPWIIVO OLyIA ETIBEVTQL OF BIBPWTIKG XNHIKG TEPIBANOV
GAATWY, OEEWY KA TPWTEVEY IOV UTOPEL v POKAAEDE! S16BOWO. H NG QVOHOIWY PETEAWY HITOPE VAl EMITOXOVE T
Siakacia S1aBEWONG AGyw Twy EIBPACEWY TG YAABAVIKIG SIGBPWONG. A Tov AGyo QUTS, Sev CUVICTATAL 0 GUVBLAGHOG
£E0PTNUATIV EUPUTEVLATOR OO BIAPOPETIKOLG KATAOKEUAOTES YA PETAANOUPYIKOUG, HXAVIKOGG Kal AETOUPYIKOUG AGYOUC,

MPO®YAAZEIZ

H ELIQUTELON OUOKEUWY EEWTEPIKIIC OTEPEWONG IPETIEL VA TIPQYHIATOTIOLETA HOVO AN £4IMEINOUG XEIPOUPYOLS TTOU EXOLY
EKTQIBEUTE] EIBIKA OTN XPi0N AUTOD TOU CUOTAUATOG, KABWG MPOKEITAL YIA Hia BIABIKACIA e UPNAEG TEXVIKEG AnarTfice; mou
evéxet KIVBLVO 00BapOD TPAULATIOLOD Tou AOBEV. KATA TNV EMAOYF TOU PEVEBOLG TOU EUBUTEBIATOG TIPEEL Va AQLBAVETal
UGN O TPOEYXEIPTIKOG MPOYPALLATIOOE KAl N QVATORIA TOU ACBEV.

O1 aKiBEG EEWTEPIKAG OTEPEWONG BEV TIPETIE! Va ETAVAXPNOILOTIOIOLVTAL TIOTE. EVa EXQUTEULEVO ELGUTELLA BEV TIETIE va
£MAVaXENIOMOIETa TOTE. AKOLIN Kal QY ) GUOKELI EVal (IVOLEVIKA aKEPQLN, HTOPE] VA EXEL LIKPA EAATTILATA KAl oNpaSia
EOWTEPIKAG KATATOVNONG, YEYOVOC TOL UMopEi va 0dnyroet oe Bpadon.

MAHPO®OPIEZ A THN AZOAAEIA ZAPQZEQN MRI

6 N KAVIKr £££T0N ArOSEXONKE 6T To aloTNLA eEwTepIAg oTepéwone ARBOR® &ival cupBaTo e capwoeic MR o
6poug. Evag aoBeviiq e auTrv Tn CUOKELH Propei va LroBAnBei pe aodaleia oe capwon oe cuoTNEA MR aUEcWE PETA TNV
Torloebmcn L6 TIC NAPAKATW TPODNOBEEIG:

STATIKG HaWNTIKG TESIO H6vo 1,5 Tesla kat 3 Tesla
o MéyioTo xwpiké BaBuibwTé payvnTiko nedio 3000 Gauss/cm f LIKPOTERD
o Méyiom péon T puBpob EIBIKAC aropEé®Nang (SAR) Tou avagépeTal ané To cboTnua MR yia oAéowyn éxBean <2-W/kg
OV KQVOVIKG TPOTIO AETOUPYIag yia To cboTnua MR
OAOKANPN N OUOKELN TPEMEL va &lval opars 6w and Tov Bkapio MRI
Yo TG nPobnoBésels chpwong nou avadépBnkav, To oloTNHA eEWTePIKAG oTepéwone ARBOR® avapiévetal va avarntoget
LéyioT aVEnon Beppokpaoiag 2°C LETa and 15 ASMTa oLvexole 0apwong GTav N CUCKEUR Elval opaTr &Ew and To fnvio.

MANPodOpIES GXETIKG pE Ta TEXVNTA GhAApaTa
e pn KAVIKA EEETAON, TA TEXVNTA GHGALATA EKOVAG TToU MPOKABNKAY QMo To GUCTNUA EEWTEPIKAG OTEpEwang ARBOR®
EKTEIVOVTaV TIEQITOU 43MM QTI® AUTS TO EUUTELLIA KATA TNV AMEIKOVION LE T XPAGN AKOAOLBIAG MAMIOD BaBLIBWTAQ
avtixnong kat cvotnua MRI 3,0 Tesla.

ANTENAEIZEIZ

H xprion autiv Twv epduTeLATWY avTeveikvutal oe aoBevelq pe T e€hg nédnon:

o AoBeveig aToug omoioug &ev PMopoly eoaxBo0V BISEG AGyw VAT0L TWV OGTWV 1 Tw HOAGKWMY IOTWV.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

€ TOAAEG TIEPITTATEIG, 01 QVETIBULNTEG EVEQYEIEG LIOPE va OXETICOVTAl e TNV KAVIKY) TpAgN TIapd e T GUOKELA, AKoAOUBOOY

01 TI0 QUKVEGQ QVETIBULINTEG EVEQYEIEG TIOL AOPOLY TN XPAON CUOKEULV EEWTEPIKIG GTEPEWONG KATAYUATWY:

KaBuatepnpévn évwon f pn évwon Tou KaTtayuartog.

o Ol OUOKEUEG QUTEC UMOpPEL val OTIAcOLY £V UNOBANBOOY OE QUENHEVN GOPTION TMOL OXETICETA e KABUOTEPNPEVER EVWIOEIQ
i/l pn EVIoEIG. Ot CUOKEUEG EEWTEPIKTG TEPEWONG EiVal CUOKEUEG EMLEPIOHOD (OPTIOL oL MPoopICovTal yia T
GLYKPATNON TNG EMIPAVEIG TO OTIACHEVOL 0OTOD Ot KATGAANAN BE0N VA BlEUKGALYON TN eModAwanNG. EAv N emotAwan
KABUCTEPATE! f) EQV BEV TIPOKOIE! EMOUAWON, N GUGKELY IMOPET OTO TEAOG va GTIAGE! AdYw KOMWONG ToU PETEMOL. Ta
$opTia Mou aokoOVTAL OTr) CUOKEULR arod T GOETION Kat To eMinedo SpacTNEIGTNTAG Tou AoBevn L 0 ™ SiGpkeia
CWAG TG CUOKEURG.

o MaBAoeIq oL anosiBoVTal O LN £VWON, 0OTEOTIBPWON, 0OTEOUAAAKLVON, SIABAT), AVaoTOA TG ENavayyeiwong Kat
QVETIAPKN OXNHATION6 TOL 0OTOU UMOPE! VA TIPOKAAECOLV XCAGPWON, KAUPN, PWYHES, BpaloN TNG CUOKELNG ) TROWPN
anwAea TG GKAUTTING OTEPEWONG HE TO 00TO.

o H e0(ahEvn EUBUYPALILION TOPE VAl MPOKAAEGE! TANUUEN EVwor TOL 0GTOD KAl KALN, PWYLEQ A KON KAl Bpaton TG
OUOKEUAC.

BPaxuvon Tou EMNPEatBHEVOL 0OTOY/OHEOL KATAYHATOG.
Neupohoyii) BAGBN AGyw XEIPOUPYIKOD TPABATOG.

Meitwon 00TIKiG UKVOTITAG, TIOVOG, SU$Opia ff b GUOICAOYIKF] GigBaN AGyw TG TAPOUGIA TG GUOKEUS Kl GYYEIKEG
aMayec.

ENAEIZEIZ MPOZOXHE

I'Ipo:vx:lpnnl(::
O akiBEg MPOOpICoVTal YIa XpRON OE £vav LBVO aoBEV,

01 aKiBEG TIoU EX0LY EPBEI OE ENAPN LE CWHATIKG LYPA GV TIPEME! Va EMAVAXPNOIONOIOLVTAN TTOTE.

BeBawBeite 6T 6AQ Ta E£APTAATA MOV ANATOLVTAI YA TN XEIPOUPYIKT ENELBACN £ival SABETINA OTO ONYEID TG

XEIPOUPYIKNAG eMEPBaonG.

SUVIOTATaL EAEYXOG DIV QM6 TN XEIPOUPYIK EMELIBAGN VA v KABOPIOTE! EGY Ta BIGUTEDLIATA EXOLY UTOOTEL {pIG KaTa TV

anoBrikevon

«  Mriopei va mpokhn@ei eveoeyxelpnTikA Bpanon Twv epyaeiwy, av Kat oravia. Ta epyaheia Tou £xouy UNoBAnGei oe
unepBohikr xpron A Sovapn eival evaicdnTa ot Bpavon.

o Taepyakeia MPEME! va eEAEyXovTal yia H80pa A (LI TPV A6 T XEIPOUPYIKA EMépBacn.

*  AuEnuévn anokpion MWEOUE I0TOL YUPW Qrtd TO ONUEID TOU KATAYUATOG AGYW QoTABWY CUVTPITTIKWY KATAYHATWY.
o Tpwin f 6N Aouwen, ev Tw BAGEL A ETGAVEIaKT).

o Oibnua.

o STk apBpiTsa.

o Xahapwon akiswy.

« Gpaton A PETAKIVON Twy aKIBWY 0TO ONIEID TOU KATAYLATOR Adyw TNG XPAANG TTOAD Aiywy A TTOAD LIKPGV aKISWY.
*  YrnepBohkn Kivnon OTO ONpEio TOL KATAYUATOG oL NMPoKAAEiTal anéd anotuxia oLOPIENG TwY EEAPTNUATWY TNG CUCKEUNG.
o AXwpIopdg 00ToD Tou MpoKaleiTal and Taxeia SIATPNON ToL 0oTKO) GAOIOU.

o XpOvia MapOXETEUON TwY ONEIWY 0OTIKGV BIBWV fi CUPHATWY PETA TNV AdaIDESN TNG CUCKEUAG.

o AVEMQpKIAQ QVATAEN KATAYLATOG AGYW N OWOTHAC COVSEGNG TWV TUNLATWY TOU 0CTOU,

*  Opdupwon.

o Auokapia acTpayéhou.

¢ Ev 1w BaBel pheiky BpdpBwon,

o AvAyyela vakpwon,

EvSoeyxelpnTikég

o O T KATEOTPAEVA ) HBAPYEV EGUTECLATA TPEME Va ANOPEITTOVTAL.

o H 51au6phwon ToL MEpYPAULATOG f N KA evOG EUGUTEDLATOG MPEME! VA ArOGELYETAL 61U elval SUVATY, KABWE
LIMOpEl val JEIWOEL TNV QVTOXT TOU GTNY KOTIWGN KAl va TpokANBe! agToxia uné GopTio,

o Ta epduTenpaTa SIATBEVTAl OE SIAGOPETIKES EKSOTELS, HE SIAPOPETIKG, YIa TIAPABENYLA, LIAKOG, SIALETPO, UNKO KAl apIB
Oniv. EMAEETE TV QramodEvn EK500T TIPOCEKTIKG.

o KT T SIGpKEIa TG XEPOUPYIKAG SIaBIKaciag, ENEYXETE eMavepéva via va BeBawBeire 6Tt n oOvSean avapesa oto
epdUTELHA KAl OTO EPYAAED ) Avapeca oTa epyaleia eival aodaric.

o Ta epQUTELPATA MOL ANOTEACDVTAL ANG BIAPOPQA EEAPTALIATA MPENEL Va cLVBLAToVTAL BMwe KABopITETal (QVaTPEETE OTOV

0BNYo XEIPoUPYIKAG TEXVIKAG ARBORE).

MeTd T Slabikacia, ENEVETE T owoTr 880N GAWY TWV EUGUTEUAETWY.

Mn XPrOWONOIEITE EEGPTALATA AT QUTG TO CUCTNLA OE CLVBUACKS E EEPTALATA aMd GANOUG KATAGKEUTOTEG, EKTOG £AV

KaBopiCeTal (avaTpeEte oTov OBNY6 XEIPOUPYIKIG TEVIKG ARBOR®)

Meteyxelpntikég

Taepguredpara auta Sev MPoopCovTal yia T oTAPIEN ToL TAAPOUG (OPTIOL TOL COBEVF LNG EVTOVEG QUVBRKEG, OUTE VI T
OTAPIEN PEYEAOL PEPOLG TOU HOPTIOL Yia MAPATETALEVN XPOVIKF MEpiodo. Ma auTév Tov AGyo, Ol LETEYXEIPNTIKE 0BNyieq Kal
TIPOEIBOTIONOEIG TIPOG TOUG AOBEVES Eival EEIDETIKA CNUAVTIKE.

o T0 TPAUATIOPEVO GIKPO TTPETIEN VA BIATNPEITA AVACTIKWLEVO.

«  AvBAOYQ [ TO GUOTNLA KA TIC TIPOTIATELG TOU XEIPOUPYOU, To BASIOLIA LiE IO OETION LMOpE! va EEKIVATE! aLEoW.

* 3TNV MepinTwon KaBUOTEPNHEVNG OTEPEWONG TOL 00TO f edv Sev NpayuaTonoinBei oTepéwor, Mopel va nPokANBouy
EMUMAOKEG, Yia NapAGEYLa, Bpavon f XaAGPWON TOU EUPUTECHATOR 1 AOTABEIA TOL OUOTALATOG TOU EUPUTELHATOG.
SUVIOTWVTON TOKTIKEG PETEVXEIPNTIKEQ EEETACEIG (LY. AKTIVOYPARIKOL EAEYXOI).

OtaoBeveiq o Sev HTIopodY va akoAouBiooLY TIG CUCTACEIS TOU 1PV Adyw SIAVONTIKAG f VELPOWUIKAG SlaTapaxiq
TIPENE! va UMOBAAOVTAL GE MIPBOBETN LIETEYXEIDNTIKA TAPAKOAUBNON.

o EVNUEPIOTE TOV AOBEVH OXETIKA IE TOV KABNLEPIVS KABAPIOS TWY 0piwV OKIBW-EEPHATOC.

* [ava anodevxBei To KATAyUA f TO €K VEOL KATAYHA TOU 00TOU, AMAITEITAL ENAPKAG HETEYXEIPNTIKM NAPAKOAOLBNON HETA
v agalpeon Tou epdUTELHATOG.

Evnuépwon Tou acdevi

o Ta epguTELPATA EMNPEACOLY TV KAVGTITA TOL AOBEVA Va HETAGEPE! GOpTI, TNV KIVATIKOTNTA TOU/TG KAl TIG YEVIKEG
OUVBRKEG BIaBIWONG. O XEIPOUPYBR TTPETIEN VA EVNUEPWVE! KABE AOBEVA EEXWPIOTA OXETIKA LIE TN GWOTH GUUMEPIPOPA Kal
SpACTNPIOTTA PETA TV EGTEVON,

¢ Ta petahika epduTELHATA NOpEl va XaAapWoowy, va onacowy, va SlaBpwBoly, va HETAKIVNBOOY, VA MPOKAAECOLV TIOVO
1) ENAEIN POPTIONG GE Eva 0OTO AKOLIN KAl JETA TV EMOUAWON TO KATAYHATOG, EIBIKA OF VEOUG KAl SpACTHPIOUG QOBEVEIR.
MapAo oL N TENKH QMOGAON OXETIKA HE TNV adaiPETT TOU EHGUTELHATOG ENAGIETAL GTNY KIOT TOU XEPOUPYOD, oL
GUOKEUEG GTEPEWONC CUVIOTATL VA GGAIOOVTAl HETG TNV EMTEUEN Tou BEPAMEUTIKOD TOUG OKOTIOD, EGOCOV Eival SUVAT6
KQI IPAKTIKS Y1 KABE A0BEVA. ASYW TOU KIVBOVOU EK VEOL KATAYLIATOR, AMAITERTAl EAPKNAG LETEYXEIDNTIKA MApaKoAOLBNon
JIETA TV QdaipEN TOU ELPUTEDLATO.

ZYZKEYAZIA

AUTA TQ EQUTEDLIATA PMOPE] VA TIAPEXOVTAL MPOCUCKELACHEVA KAl AMOCTEIPWHEVA HE TN XPAAN axTivoBohiag yappa. H

KEPQIBTNTA TNG AMOCTEIPWHIEVNG CUOKELACIAG TPETE! VAl EAEYXETA Yia va SlacdaiCeTal 6T Sev ennEealeTal N anoaTeipwon

TOL MEPIEXOLEVOU. MpIv aMd T XProT), TIPETEN va EAEYXETE MPOCEKTIKA EAV N OUOKELACIA Eival TTAAPENG, KABWE Kal GAa Ta

e€apTAATa, HOTE va SIacdaACeTar Tt 5ev UNAPKE kapia Cnuid. Ot GUCKELAGIES f TA TIPOIBVTA MO £XOLV LITOGTE LG S8V

TIPEMEL Va XPNOILOMO0VTAL, GAG va EMoTpépovtal otny Globus Medical. Kata T Xelpoupyis enéuBacn, agol KaBopioTei To

OWOTS EVEBOC, APAIPEDTE Ta MPGIOVTA AN T GUCKELACIA XPNOIOTIOVTAG AONTTN TEXVIKI).

AUTA Ta EQUTEDLATA KAl EpYGAEIQ LITOPOLY VAl TIAPEXOVTAL EMIONG 1N AMOCTEIPWHEVA KAl AMOCTEIPWVOVTAL IE ATH6 TPV ard

N XpAON, OMWG MEPYPAGETAl oTNY evéTTa AMOITEIPOIH napaxkatw. METa T xpfon f Ty £kBean oe pOrouc, Ta epyakeia, ol

SioKol Kat ot Bikeq epyaeiwy TPEME! va kaBapiCovTal, 6Mwe MepyPAdeTal TNy evoTnTa KAGAPIZMOS. MOpaKATW.

XEIPIZMOZ

O XEIPIOHOG GAWY TwV EPYAAEIWY KAl Tw EGUTELPATWY TIPEMEL va YIVETAl e Tpocox. H EGaNEVN XOroN A 0 EGHAAEVOQ

XEIPIOLIBG Lropei va oBnyAE! aTny TtpoKkAnon i A/kat miaviic Suoettoupyiag. Mpiv Ao T XeipoUpyIk enéuBaon, Ta

£pyaheia TIPETEL va EAEYXOVTL YA va SIacdaliCeTal N owoTr Toug AeToupyia.

Ol aKiBEG Eival CUOKEUEG piag XPAONG Kat Bev MPETE! va kaBapifovTal. O ek VEoq KABAPICHGE EUPUTELPATWY Piag XoRonG HMopel

Va 0BNyAoE! 0 PNXaVIke agToxia f/kal UTToBABRIoN Tou LNKoD. Ot akiSeq /| Ta epyaAE(a Hag XPHONG TIOL EXoLY LOALVBE KaTa

AaB0G Mpémel va aroppirTovTal

Ol KIBEG GE AMOGTEIPWLIEVN GUOKELAGIA TTOL BEWPOBVTAL TAEOV 11N ATOCTEIPWLEVEG, GMNA 58V £XOLV XPNOIOTONBE A HOAUVBE

HMOPOULV Va AnooTEPWEODV €K VEOL OUUGWVA HE TIG OBNYIEG YIA N AMOCTEIPWHEVES CUCKELES OtV evotnTa ANOZTEIPQSH

TOPOKATW.

KAGAPIZMOZ

Ta epyakeia Mpénel va KadapilovTal EexwpioTé and Toug SIOKoUG KAl TIC BAKES Twv epyaAeiwy. Ta KaAUPLOTA TRETEL

Va adaipodVTal ané T BAKES i T SIaBIKasia KaBapIoLoD, e4v anareital, OA Ta epyaleia Mow Popony va

aMoouLVapHOAOYNBOOY MPETEL VA AMOGUVAPLICAOYOOVTAL YIa Tov KaBapiolo. Oeq ol \aBéq Mpénel va anoouvéovTal, Ta

£pyaheia PMOpodY va ENAVAcLVapLOAOYOLVTAI LIETA TV arooTeipwon. Ta Mpoiovra npéret va kaBapiCovrat e T xpron

QUBETEPWY KABAPISTIKWY NPIV QM TNV AMOCTEIpWON KAl T EI0AYWwYH OE AMOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKS TESIO f) TV EMETEO

Tou TpoidVTOg (v 10XVE) oTnY Globus Medical.

o KGBCpIO6G Kl N GOAGAVET LTTOPODY Va MPAYHATOTO0OVIC e SIBAITEG Xuwpic aSEEeS 0E LYNAGTEpeG BepHokpaciec.

Ka N aroAGavon MpéTEL va T T XPHON OUBETEPWY KABAPITIKIY Kal, TN CUVEXELD, TV EKTAUGT
uc QIOVIOLEVO VEPO. STUEIWON: OPICHEVA KABAPIOTIKA SIGNJLATA, MW UTA TI0V TIEPIEXOLY GOPHONT, YAOUTAPGABEDSN,
AEUKQVTIKG /Kl GAAG GAKAAIKG KOBAPITIKG, LMOPE! VOl TIPOKAAEGOLY {1IG O€ OPICEVEG OLOKEUEG, Ei6IKA O€ epyaheia. Ta
SI0ADHATA QUTG BBV MPETEL VA XPNOLOMOIOOVTAL.

MpEMEl va TNPOLVTAL 0! MAPAKATW HEBOBOI KABAPITLOD KATd Tov KABAPIOHG EpYaAEIWY, BIoKWY Kat BKWY epyaeiwy PETa TNV

£KkBe0n GE PUTIOUG AAAG TPV NG TNV ATOCTEIPWON:

1. Augowq pETa T xpron, BeBaBELTe OTi Ta EPYaAEIR EXOLV GKOUTIIGTE], LOTE VA AMOPAKPUVBOOY BAEG O 0PATEC AKABAPGIEQ
KL OTI SEV £XOLY GTEWWOE!, EUBAMTICOVTAC A KAATITOVTAG Ta LE LYP METOETAL

2. AnoouvappoloyRoTe GAa Ta PYAAEIT TIOL PMOPOLV va aroouvappohoynBolv.

3. ZemOvere Ta epyale(a e TPEXOUHEVO VERS BPUGNG VI Va QTOUAKPUVBOLY GAEG Ol 0paTEG aKaBapOleq. EKTENEOTE EKMAUON
Twv aUAGY TOUAAKITOV 3 OPEG PEXPLTO VEPd Tou Byalvel ané Toug aukolg va elval KaBapo.

4. TpoeTowdoTe To Enzol® (1 TapOHOI0 VCUMATIKG AMOPPUNIAVTIKG) GULGWVA E TIG GUOTACELG TOU KATAOKEUAOT.
5. EpBanTioTe Ta £pYGAEIQ OTO AMOPPUMAVTIKG KAl AGTE TA VAl EUTOTITONV Yia TOUAGXIOTOV 2 AETTTa.
6. XpoworoioTe pahakr BOVPTOA YIa va KABAPITETE KAAA Ta EpYAAEIQ. XPNOIOTIOICTE KABAPIOTIKG GUPHA YA TUXOY

QuAolG. TMPOGEETE (BICITEQQ TIG BUOTIPOOITEG MEPIOXES.
7. Me T Xpfion anooTepwHEVG o0pyYac, QVTATIOTE TO VTUHATIKG GMOPPUIAVTIKG SIGAUAL. EKTEAEGTE EKITAUON TUXOV QUAGY
Kat BUOTPOCITWY MEPIOXWY HEXPI v 1 Byalvouy MAEoV aKaBapaleg.

8. AdQIPECTE Ta EQYAEIQ MG TO ATIOPPUNAVTIKS Kal EEMOVETE Ta |IE TPEXOUHEVD (EaTO vepd Boiong.

9. MposTowaoTe To Enzol® (i Mapépoio EVIUPATIKG AMOPPUIAVTIKG) CULPWVA HE TIC CUCTATELG TOU KATACKEUAGTH OE GUCKEUT
KaBapiopoy PE UTEPHAXOUG.

10. EpBarttiote mifipwe Ta epyaieia oTn ouokeur| kaBapiopol pe LTeprixoug kat BeBaiwbeite OTI UNAPXEL AMOPPUNAVTIKO OTOUG
QUAOUG EEMMEVOVTAG TOUG. YTOBAAETE OE KATEPYAGIQ LE UMEPAXOUG Y TOUAGXIOTOV 3 AETTTd.

11. AQQIPEOTE Ta £pYaAE(a QMo TO ANOPEUIAVTIKG Kall EEMAUVETE Ta HiE TPEXOUHEVO QTIOVICHEVO VERS | VEPS QVTIoTPOdNG

WOHWONG VA TOUAGXGTOV 2 AeTTTd.

12. TTEYVUOTE Ta £pYOEIa XPNOHOMOIGVTAG KABARG, HAAAKG TV Kall GATPAPIOHEVO GEPQ UG TEaM.

13. EAéyETe OTIKa KGBE EpYAAEID yia 0paTEC AKABAPTiEG. EAv UTpXOLY 0paTéQ akaBapaiee, enavaAGBeTe T Sladikacia
KaBaPIOHOD EEKVAVTAG AN TO Bia 8.

AMOZTEIPQEH

AUTA 0 EJOUTEHATA PTOPE! va SITIBEVTQl MOCTEIPWHEVA f j QToTElpwyEVa. Ta epyaAEia BIATIOEVTCL H AMOOTEIPWHEVA.

TQ ANOCTEPWLEVA ELGUTEDLIATA EXOLY ATOCTEIPWBE e AKTIVOBOAA VAL KAl EXOLY EMIKUPWOEI yIa TNV TIAPOXT) EMMESOL
S1acdanong anooTeipwong (SAL) 10°. Ta QrooTEIPWLEVA TPOIGVTA GUKELACOVTAI 8 BEPHOCLYKOMODLEVN, SITAY BrKn Tyvek
1) oe Soxelo pEoa Brkn Tyvek. H nuepounvia Mgne avaypadeTal otny ETIKETA TG CuoKeLaoiag. Ta npoiévTa autd Bewpolvtal
QOGTEIpWLIEVQ, EGGT0V N GUCKEUAOIA Eival KAEIGTH | 86V EXEL UMOOTEl (e,

Tl pin QrooTEIPWHEV EHGUTELHATA Kal Epyaheia ExoLy eMKuPWAE yia TV Tapoxr) emnésow SAL 10%. Suviotaral  xpron
GUoKEUAaiag MEPITUAENG CUGWVA HE TIG 0BNYiEG Tou OpyaVIoHOD yia TNV QVATTUEN LATPIKWY 0pyavwy (Association for the
Advancemem of Medlca\ Instrumentation, AAM) ST79, AvaAuTiké 06y0G i TNV GooTelpwon e aTud kat 1 Giacpdhion
Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilies). ATOTENs! 5BV Tou TEAKO PHOTN VG XONIOTIOIE! JOVO CUOKEUES AMOTEPWANG KAl
£EQPTALATA (OTWG TEPITUAYHATA AMOOTEIPWONG, BrKES ANOCTEIPWONG, XNHIKOUG GEiKTEG, BIOAOYIKOUG SEIKTEG KAl KAOETEG
QMOOTEIPWANG) oL £XOLV OXEBIAOTE YA TIG MPOBIAYPAdES TV EMAEYHEVWY KOKAWY ArOOTEIpWONG (Xp6vog Kal BEpLoKpacia).
Ta anooTelpwyéva 0 TANPOLY TIg & oplwv OVWV VOV,

T v BI0$ANGCTE! N GWOTH MOCTEIPWON TV CUOKEUGY GIOBUS KAl Twy GOPTWHEVWY KAGETIVV HE YPAPIKG, 0TV
XONOWOMOIEITa GKLITTO SOXEIO AMOCTEIPWONG, MPETE! va AaBAVOVTaL UNOYN Ta e€AG:

Ol CUVICTILIEVEQ TTAPAETPOI AMOCTEIPWONG AVAGENOVTAl OTOV MAPAKATW TIVaKA.
1G via xpron oe

* To axapmTTo 5oxelo anooTeipwon rou Ba emeyel PEE! va Exel ENIXIOTO £LBABOY GITPOL 176 in? CLVONIKA f) TOUAGXIOTOV
TE00Epa (4) AT BIAPETPOU 7.5 in.

* Erutpéneral va xpnoyorolovral pbvo dkaprra Soxeia

] HE ATHO KAl MPO-KEVO,

* lev 3 va Ov T
QMeuBeiag oe GKALITTO S0XEO AMOTTEIPWOTG.

Qo pia (1) GOPTWLEVES YPAGIKEG KATETIVEQ ) TQ TIEDIEXOLEVA TOUQ

* O QUTOVOLIEG HOVABEG/OXAPEG I HEHOVWHEVEG CUOKEUEG TIPEMEL va ToroBeTolvTal, Xwpi oToiBagn, oe kahaBt Soxeiov,
WoTe va SlachariCeTal o BEATIOTOG QEPIOHOG.

o Tpénei va mPEiTe TiG 08MYiEC XPIONG TOL KATACKEUAOT! TOU GKAKITOU SOXEIOL AMOOTEIPWONG. T TUXOY EPWTTEL,
EMKOMWVIOTE LE TOV KATCAOKEUAOT!] TO GUYKEKPIHEVOU SOXEIOU Yia KaBoBIynan.

*  Tia emmpooBETeC MNPOdOPIES MOL AGOPODY T XPHON TwV AKALITWY SOXEIWY AMOCTEIPWONG, QVATPEETE OTO MEOTUMTO
AAMI ST79.

lMa epdutespara ka epyadeia mou napexovrar MH AMOZTEIPOMENA, cuviotaral anooteipwon (Tuliypéva fi oe Goxeio) we egfig:

MéBoSog Torog kikAou Oeppiokpacia Xpovog ékBean Xpévog
oTeyvidpatog
ATpog Mpo-kevd 132°C (270°F) 4 e 30 e

O1 STl QUTEG éx0uYeyKpIBetya TV GTOCTElpuon 60 QU TS GUCKEUS. Ec pooTEBoly &M ol omn
ouoreur ol 7001 Sev elval EykUpEG Kal MpENE! v KaBopIoTOUY m: napduetpor KUK}\OU ans
Tov XprioT. H eykatdataon, 1 ouvTrienon kai n BaBuoveLnan e ouoKeuric noénel v

IMoénet va exteAovvial SlapKiG EEETATELC yia emBepalwon T abpavoroiang GAwy Twv LopPav Btmmuwv m}(poopyuwcuwvv

META®PAZH ZYMBOAQN

MOZOTHTA

XPHZH MONO ME IATPIKH
TYNTAMH

AZOANES A ZAPQZEIZ MR
YMO OPOYZ




