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IMPORTANT INFORMATION
ON THE RESONATE ™ ANTERIOR CERVICAL PLATE SYSTEM

DESCRIPTION

The RESONATE™ Anterior Cervical Plate System consists of standard or exira lordotic plates of various lengths to be used
with either variable angle screws, fixed angle screws, or a combination of the two. The plate attaches to the anterior portion of
the vertebral body of the cervical spine (C2-T1). RESONATE™ screws are available as fixed angle or variable angle and are
self-drilling or self-tapping. The implants and screws are manufactured from titanium alloy, as specified in ASTM F136 and
F1295. The slider blocking mechanism is manufactured from Nitinol (nickel titanium alloy), as specified in ASTM F2063.

INDICATIONS

The RESONATE™ Anterior Cervical Plate System is intended for anterior screw fixation to the cervical spine (C2-T1) for the
following indications: degenerative disc disease (as defined by neck pain of discogenic origin with degeneration of the disc
confirmed by patient history and radiographic studies), trauma (including fractures), tumors, deformity (kyphosis, lordosis or
scoliosis), pseudarthrosis, failed previous fusions, spondylolisthesis, and spinal stenosis.

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

* Device component fracture,
* Loss of fixation,

« Non-union,

 Fracture of the vertebrae,

« Neurological injury

This device is not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic, or
lumbar spine

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

Possible adverse effects that may occur include: failed fusion or pseudarthosis leading to implant breakage; allergic reaction
to implant materials; device fracture or failure; device migration or loosening; decrease in bone density; pain, discomfort,

or abnormal sensations due to the presence of the device; injury to nerves, vessels, and organs; venous thrombosis, lung
embolism and cardiac arrest; and death.

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

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

PRECAUTIONS

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

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

Metallic implants can loosen, fracture, corrode, migrate, cause pain, o stress shield bone even after a fracture has healed,
particularly in young, active patients. While the surgeon must have 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

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

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

MRI SAFETY INFORMATION

RESONATE™ Anterior Cervical Plate Systems are MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR
system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only

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

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 Wikg (Normal Operating Mode)
« Quadrature Body Coil only

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

The image artifact is not expected to extend beyond 55mm from the device when imaged with a gradient echo pulse
sequence and a 3.0 Tesla MRI system

CONTRAINDICATIONS
Use of this system is contraindicated in patients with the following conditions:

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

« Severe osteoporosis, which may prevent adequate fixation

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

« Patients whose activity, mental capacity, mental illness, alcoholism, drug abuse, occupation, or lifestyle may interfere with
their ability 1o follow postoperative resirictions and who may place undue stresses on the implant during bony healing and
may be at a higher risk of implant failure.

« Any condition not described in the indications for use

« The device is not intended for treatment of children or pregnant or nursing women

COMPLICATIONS AND POSSIBLE ADVERSE EVENTS
Prior to surgery, patients should be made aware of the following possible adverse effects in addition to the potential need for
additional surgery to correct these effects

« Death

« Device component Fracture

« Loss of Fixation

« Non-Union

« Neurological Injury

* Loosening, bending,or breakage of components

Wmigration of device component

. TISSuE sensitivity to implant

« Infection

« Nerve damage, including: failed fusion or pseudarthosis leading to implant breakage; allergic reaction to implant materials;
device fracture o failure; device migration o loosening; decrease in bone density; pain, discomort, or abnormal sensations
due to the presence of the device; injury o nerves, vessels, and organs; venous thrombosis, lung embolism and cardiac
arrest

PACKAGING

The implants and instrument sets are provided nonsterile and are steam sterilized prior to use, as described in the

STERILIZATION section below. Following use or exposure to soil, instruments must be cleaned, as described in the

CLEANING section below.

HANDLING AND USE

Al instruments and implants should be treated with care. Improper use or handling may lead to damage andjor possible

malfunction. Products should be checked to ensure that they are in working order prior to surgery. All products should be

inspected prior o use to ensure that there is no unacceptable deterioration such as corrosion, discoloration, pitting, cracked

seals, etc. Non-working or damaged instruments should not be used, and should be returned to Globus Medical

Implants 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 implants that may have been accidently contaminated

CLEANING

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

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

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

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

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

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

5. Immerse the instruments in the detergent and allow them to soak for a minimurn 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 exiling 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 of 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 sail is present, then repeat cleaning process starting with Step 3

CONTACT INFORMATION

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

contacting Globus Medical

STERILIZATION

These implants and instruments are available nonsterile

Nonsterile implants and instruments have been validated to ensure an SAL of 10€. The use of a wrap is recommended, per
the Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities.

Itis the end user's responsibility to use only sterilizers and (su terilization pouches,
chemical indicators, biological indicators, and sterilization cassetes) that are deswgned for o selectod steriization cycle
specifications (time and temperature).

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

« Recommended sterilization parameters are listed in the table below.

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

« When selecting a rigid steriization container, it must have a minimu 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
Steam Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes 30 minutes

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

SYMBOL TRANSLATION

STERILE] R | | STERILIZED BY IRRADIATION

CATALOGUE NUMBER

LOT NUMBER

STERILE BARRIER SYSTEM

USE BY (YYYY-MM-DD) CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

AUTHORISED REPRESENTATIVE

CAUTION IN THE EUROPEAN COMMUNITY

AUTHORISED REPRESENTATIVE

SINGLE USE ONLY IN SWITZERLAND

STERILISATION

Diese Implantate und Instrumente sind unsteril erhltiich.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Sterilitat bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert.
GemaB Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden

Der Endbenutzer ist dafir verantwortlich, dass nur Sterilisatoren und Zubehér (wie z. B. Sterilisations-Umschlagtiicher,
Sterilisationsbeutel, chemische Indikatoren, biologische Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fur die
ausgewahliten en (Zeit und Temperatur) konzipiert wurden

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters mussen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geréite und
beladene Graphic Cases ordnungsgemaB zu sterilisieren

« Die empfohlenen sind in der nachstehenden Tabelle aufgefahrt

« Es durfen nur stabile Sterilisationsbehaiter fur die Verwendung bei Dampfsterilisation mit Vorvakuum verwendet werden

« Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehaiters 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-Behalter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Sterilisationsbehalter
eingesetzt werden.

« Freistehende Module/Racks oder Einzelgeréte missen ohne Stapeln in einen Behélterkorb gestellt werden, um eine
optimale Ventilation sicherzustellen

« Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behaiters sind zu befolgen; auftretende Fragen sind mit dem
Hersteller des entsprechenden Behalters zu klaren

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

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

B> ER®®® >

DEUTSCH WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM RESONATE™
ANTERIOREN ZERVIKALEN PLATTENSYSTEM

BESCHREIBUNG
Das RESONATE™ anteriore zervikale Plattensystem besteht aus Standard- oder exti 1 Platten verschiedener
Langen und ist fur die Anwendung mit Schrauben mit festem oder variablem Winkel oder einer Kombination aus beidem
vorgesehen. Die Platte wird am anterioren Teil von Wirbelkorpern der Halswirbelséule (C2-T1) angebracht. RESONATE™
Schrauben sind mit festem oder variablem Winkel erhaltiich und sind selbstbohrend und selbstschneidend. Die Implantate
und Schrauben werden aus einer Titanlegierung gemaB den ASTM en F136 und F1295 hergestellt. Der Slider
Sperrmechanismus bestent aus Nitinol (Nickel-Titan-Legierung) gema den Spezifikationen in ASTM F2063
INDIKATIONEN
Das RESONATE™ anteriore Halswirbelsaulen-Plattensystem ist zur anterioren Fixation an der Halswirbelséule (C2-T1)
mittels Schrauben bei folgenden Indikationen vorgesehen: degeneratives Bandscheibenleiden (definiert durch
Nackenschmerz diskogenen Ursprungs mit Degeneration der Bandscheibe und besttigt durch die Patientenanamnese
und Rontgenuntersuchungen), Trauma (einschlieBlich Frakturen), Tumore, Deformitat (Kyphose, Lordose oder Skoliose).
Pseudarthrose, fehlgeschlagene vorangegangene Fusionen, Spondylolisthesis sowie spinale Stenose
WARNHINWEISE
Beim Einsatz dieses Systems besteht potenzielle Lebensgefahr. Weitere potenzielle Gefahren, die einen zuséitzlichen
chirurgischen Eingriff erfordern ksnnen, sind

* Bruch von Systemkomponenten
o Verankerungsverlust
 Pseudarthrose

* Wirbelfraktur

« Nervenschadigung

Diese Vorrichtung st nicht fir die Befestigung/Anbringung mit Schrauben an die posterioren Elemente (Pedikel) der Hals-,
Brust- oder Lendenwirbelséule zugelassen

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder physiologische Grunderkrankungen wie Diabetes, rheumatoide Arthritis
koénnen den Heilur beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatoruchs oder einer
Wirbelsaulenfraktur erhdhen.

Zu den mdglichen unerwiinschten Wirkungen zahlen fehigeschlagene Fusion oder Pseudarthrose, die zum Bruch des
Implantats fuhrt, allergische Reaktion auf das Implantatmaterial, Bruch oder Versagen des Implantats, Verschiebung oder
Lockerung des Implantats, Abnahme der Knochendichte, hwerden oder anormale Empfindungen durch das
mplantat, Vorletzung der Nerven, Gefalie und Organe, Veneninmombose, Lungenombolia mit Herzsillstand, und Tod

Diese Warnhinweise umfassen nicht alle mit Operationen im Allgemeinen in Verbindung gebrachten unerwinschten
Nebenwirkungen, stellen aber insbesondere bei orthopadischen Implantaten wichtige Aspekte dar, die berdcksichtigt werden
sollten. Die allgemeinen Operationsrisiken sollten dem Patienten vor der Operation erlautert werden

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Auswahl der . der Schrauber und -langen sind die Operationsplanung und die Anatomie des
Patienten zu bericksichtigen
Chirurgische diirfen keinesfall det werden. Explantierte Implantate darfen keinesfalls ermeut

implantiert werden. Selbst wenn das Implamat \nlakl \Mrkl kann es kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum
Bruch fuhren konnen.

Metallimplantate kdnnen sich lockern, zerbrechen, korrodieren, sich verschieben, Schmerzen verursachen oder selbst bei
bereits verheilten Briichen einen belastungsschutzbedingten Knochenabbau verursachen, insbesondere bei jungen, aktiven
Patienten. Auch wenn die endgtiltige Entscheidung tber eine yung dem Chirurgen obliegt, legen wir nahe,
wann immer es méglich und fir den einzelnen Patienten prakiikabel erscheint, Vorrichtungen zur Fixierung nach vollstandig
erfolgter Abheilung wieder zu entfernen. Nach der Entfernung des Implantats muss eine angemessene postoperative
Nachsorge erfolgen.

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

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

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

RESONATE™ anteriore Halswirbelplattensysteme sind bedingt MR-sicher. Ein Patient mit diesem Implantat kann unter
folgenden Bedingungen sicher mit einem MRT-System gescannt werden

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

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

« Maximale mittlere spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von 2 Wikg (normaler Betriebsmodus)
 Nur Quadratur-Kérperspule

Die RESONATE™ anterioren Halswirbelplattensysteme fiihren bei einer kontinuierlichen Messung Uber 15 Minuten unter den
oben beschriebenen Messbedingungen voraussichtlich zu einem Temperaturanstieg von maximal 3,6 °C

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

KONTRAINDIKATIONEN
Der Einsatz dieses Systems ist bei Patienten mit folgenden Merkmalen kontraindiziert:

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

« Schwerwiegende Osteoporose, die eine angemessene Fixation verhindern kann.

« Bedingungen, die eine GbermaBige Belastung der Knochen und Implantate verursachen kénnen, z. B. schwerwiegende
Adipositas oder degenerative Erkrankungen, stellen relative Kontraindikationen dar. Die Entscheidung fur oder gegen die
Verwendung der Implantate unter diesen Bedingungen ist vom Arzt unter Berticksichtigung der Risiken und Vorzage far
den Patienten zu treffen

+ Fir Patienten, die unter Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch leiden baw. deren Aktivitat, geistige
Fahigkeiten, Beruf oder Lebenssti die Fahigkeit konnen, die ingen zu befolgen,
und bei denen es wahrend der Knochenheilung zu ungeeigneten Belastungen des \mp\amals kommen kann, besteht ein
hoheres Risiko eines Implantatausfalls.

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

« Das Produkt ist nicht fir die Behandlung von Kindern und schwangeren oder stillenden Frauen bestimmt.

KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Vor der Operation sollten Patienten tber die méglichen unerwanschten Ereignisse und die zur Korrektur der Ereignisse

moglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklart werden. Diese sind

*Tod

« Bruch von Systemkomponenten

« Verankerungsverlust

« Pseudarthrose

« Nervenschadigung

« Lockern, Verbiegen oder Zerbrechen von Komponenten

erschiebur enten
< Empindichkaitsreakiionen dos Gewebes auf Gas Mmplantat

« Infektion

« Nervenschéden eir e Fusion oder Pseudarthrose, die zum Bruch des Implantats fuhrt, allergische

Reaktion auf das Implantatmaterial, Bruch oder Versagen des Implantats, Verschiebung oder Lockerung des Implantats,
Abnahme der Knochendichte, Schmerzen, Beschwerden oder anormale Empfindungen durch das Implantat, Verletzung
der Nerven, Gefae und Organe, Venenthrombose, Lungenembolie mit Herzstillstand

VERPACKUNG

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

HANDHABUNG UND GEBRAUCH

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgeméBe Verwendung oder Handhabung
kann zu Beschadigungen undjoder méglichen Fenifunktionen fuhren. Die Produkie sind vor einem chirurgischen Eingriff auf
inre Einsatzbereitschatt zu tberprafen. Alle Produkte mussen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine
Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verfarbung, LochfraB, defekte Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im
Wege stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente diirfen nicht verwendet werden und missen an Globus
Medical zurickgeschickt werden

Implantate sind Einwegprodukte und dirfen nicht gereinigt werden. Eine Reinigung von Einwegimplantaten kann zu
mechanischem Versagen undjoder Materialschadigung fuhren. Entsorgen Sie Implantate, bei denen Verdacht auf eine
versehentiiche Kontamination bestent.

REINIGUNG

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

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydireien Losungsmitteln bei hoheren Temperaturen
durchgefthrt werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und
anschiieBendes Abspilen mit deionisiertem Wasser beinhalten. Hinwes: Bestimmte Reinigungsiésungen, z. B. solche, die
Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, undjoder andere alkalische Reinigungsmitiel kénnen manche Produkte,
insbesondere Instrumente, : diese Losungen dirfen nicht verwendet werden

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

1. Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtoaren
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. Spillen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen.
Spilen Sie die Hohiraume mindestens 3 Mal durch, bis sie sauber gespult sind,

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

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

6. Reinigen Sie die Instrumente grandiich mit einer weichen Burste. Verwenden Sie fur Hohiraume einen Pleifenreiniger.
Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.

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

8. Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmiltel und spalen Sie sie unter laufendem warmen Leitungswasser ab.

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschallreinigungsgerat gemé den
Empfehlungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschallreinigungsgerat und sorgen Sie dafir, dass sich
Reinigungsmittel in den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohiriume ausspilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall
behandeln

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

ntionisiertem Wasser oder L

12. Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefilterter Druckluft

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

KONTAKT

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

Medical bezogen werden

DO NOT RESTERILIZE MANUFACTURER Methode Zyklusart
Dampf Vorvakuum 132 °C (270 °F) 4 Minuten 30 Minuten
DO NOT USE IF PACKAGE - Dampf Vorvakuum 134 °C (273 °F, 3 Minuten 30 Minuten
1S DAMAGED NON-STERILE P! ( )
Die Parameter wurden nur fur die Sterilisation dieses Produkts validiert, Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben
DATE OF MANUFACTURE werden, geltn die empfohienen Paramsterniht. Der Arwender hat i desem Falneue Zyklsparameler 2 besimmer, Der
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INFORMATIONS IMPORTANTES
CONCERNANT LE SYSTEME DE PLAQUE CERVICALE ANTERIEURE RESONATE™

DESCRIPTION

Le systeme de plaque cervicale antérieure RESONATE™ se compose de plaques standard ou extra-lordotiques de diverses
longueurs, destinées a étre utilisées avec des vis & angle variable ou des vis & angle fixe, ou une combinaison des deux. La
placue est fixée sur la partie antérieure du corps vertébral au niveau du rachis cervical (C2-T1). Les vis RESONATE™ sont
disponibles en versions & angle fixe ou a angle variable, et sont autoforantes ou autotaraudantes. Les implants et les vis sont
fabriqués en alliage de titane, conformément aux normes ASTM F136 et F1295. Le mécanisme de blocage du curseur est
fabriqué en nitinol (alliage de nickel et de titane), conformément a la norme ASTM F2063

INDICATIONS

Le systeme de plaque cervicale antérieure RESONATE™ est destiné  la fixation antérieure par vis dans le rachis cervical
(C2-T1) pour les indications suivantes : discopathie dégénérative (définie par une douleur cervicale dorigine discale

avec dégénérescence du disque confirmée par l'anamnése du patient et des études radiographiques), traumatismes (y
compris fractures), tumeurs, déformations (définies comme cyphose, lordose ou scoliose), pseudarthrose, échec de fusions
précédentes, spondylolisthésis et sténose rachidienne

AVERTISSEMENTS

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

« fracture de composants du dispositif,

« perte de la fixation,

« absence de consolidation,

« fracture des vertebres,

« Iésion neurologique.

Un ancrage ou une fixation par vis de ce dispositif aux éléments postérieurs (pédicules) du rachis cervical, thoracique ou
lombaire n'est pas approuvé(e)

Certaines maladies dégénératives ou pathologies physiologiques sous-jacentes, telles que le diabete, la polyarthrite
thumatoide ou 'ostéoporose, sont susceptibles d'avoir un effet négatif sur le de . et augmentent par
conséquent le risque de rupture de limplant ou de fracture du rachis

Les événements indésirables possibles qui sont susceptibles de survenir incluent ce qui suit : échec de la fusion ou
pseudarthrose conduisant & une rupture de I'mplant, réaction allergique aux matériaux de I'implant, fracture ou défaillance
du dispositif, migration ou desserrage du dispositif, diminution de la densité osseuse, douleur, géne ou sensations anormales
dues a la présence du dispositif, Iésion de nerfs, vaisseaux et organes, thrombose veineuse, embolie pulmonaire, arrét
cardiaque et déceés.
Ces mises en garde nincluent pas tous les effets indésirables susceptibles de survenir avec la chirurgie en général, mais

es cor importantes aux implants Les risques de la chirurgie en général
doivent élre. exp\iqués au patient avant lntervention

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

PRECAUTIONS

Liimplantation de systémes a vis et plaques doit étre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis expérimentés,
ayant bénéficié d'une formation spécifique a I'utilisation de ce systéme ; il s'agit en effet d'une procédure techniquement
exigeante, présentant un risque de lésion grave pour le patient. La planification préopératoire et 'anatomie du patient sont
des points importants & considérer lors du choix de Ia taille de I'implant, du diametre et de la longueur des vis.

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

Les implants métalliques 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 lmplant revienne exclusivement au chirurgien, nous émettons I'avis suivant : dans
la mesure du possible et selon I'aspect pratique pour le patient, les dispositifs de fixation doivent étre retirés une fois quiils
ont rempli leur fonction daide & la cicatrisation. Le retrait d'un implant doit étre suivi d'une prise en charge postopératoire
adéquate.

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

Des facteurs, tels que le poids du patient, son niveau d'activité et sa capacité 4 respecter les consignes relatives au poids ou
ala charge qu'il peut porter ou supporter, ont un effet sur les contraintes auxquelles Iimplant est soumis

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

Les systemes de plaques cervicales antérieures RESONATE™ sont compatibles avec I'RM sous certaines conditions. Un
patient porteur de ce dispositif peut subir un examen IRM en toute sécurité dans un systeme IRM remplissant les conditions
suivantes

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

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

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

« Antenne corps en quadrature uniquement

Dans les conditions d'acquisition définies ci-dessus, les systemes de plaques cervicales antérieures RESONATE™ sont
censés produire une élévation de température maximale inférieure ou égale & 3,5 °C aprés 15 minutes d'acquisition continue.

Lartefact d'image n'est pas censé s'élendre au-dela de 55 mm du disposilif lorsque 'examen d'imagerie utilise une
séquence d'impulsions en écho de gradient et un systeme IRM de 3,0 teslas.

CONTRE-INDICATIONS
Lutiiisation de ce systéme est contre-indiquée chez les patients présentant 'une des caractéristiques suivantes

« Infection systémique active, infection localisée au niveau du site de mplantation envisagée, ou existence avérée d'une
allergie ou d'une sensibilité a P'un des matériaux des implants.

« Ostéoporose sévere, susceptible d'empécher une fixation adéquate.

« Les pathologies pouvant exposer '0s et les implants a des contraintes excessives, comme I'obésité sévére ou les maladies
deégenératives, constituent des contre-indications relatives. Dans ces cas spécifiques, la décision d'utiliser ou non ces
dispositifs doit étre prise par le médecin en considérant le rapport entre les risques et les bénéfices chez le patient

« Patients dont 'activité, la capacité mentale, la maladie mentale, Ialcoolisme, I'abus de substances, le métier ou le mode de
vie risquent d'interférer avec leur capacité a respecter les restrictions postopératoires, qui pourraient exposer limplant &
des contraint pendant la 1 osseuse et accroitre e risque d'échec de limplant

« Toute pathologie non décrite dans les indications.

« Le dispositif n'est pas destiné au traitement des enfants ou des femmes enceintes ou qui allaitent

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

 déces,

« fracture de composants du dispositif,

« perte de la fixation,

* absence de consolidation,

« Iésion neurologique,

« desserrement, torsion ou rupture des composants,

 déplacement/migration des composants du dispositif,

 sensibilité du tissu a 'implant,

* infection,

« lesions neurologiques, incluant : échec de la fusion ou pseudarthrose conduisant a une rupture de lmplant, réaction
allergique aux matériaux de Iimplant, fracture ou défaillance du dispositif, migration ou desserrage du dispositif, diminution
de la densité osseuse, douleur, géne ou sensations anormales dues & la présence du dispositif, lésion de nerfs, vaisseaux
et organes, thrombose veineuse, embolie pulmonaire et arrét cardiaque.

CONDITIONNEMENT

Les implants et les jeux d'instruments sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés a la vapeur avant utilisation, en suivant

les instructions indiquées dans la section STERILISATION ci-apres. Aprés avoir été utilisés ou exposés a des souillures, les

instruments doivent étre nettoyés en suivant les instructions indiquées dans la section NETTOYAGE ci-apres.

MANIPULATION ET UTILISATION

Tous les instruments et implants doivent étre traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation inappropriée peut conduire

& un endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fonctionnement des produits doit étre veérifié

avant lintervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits s'impose avant leur utilisation pour vérifier qu'ils ne

présentent aucune détérioration telle qu'une corrosion, une décoloration, des pigares, des joints fissurés, etc.

Les instruments non fonctionnels ou endommagés ne doivent pas ére utilisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical

Les implants sont des dispositifs & usage unique et ne doivent pas étre nettoyés. Le nettoyage d'implants & usage unique
risque d'entrainer une défaillance mécanique et/ou une dégradation des matériaux. Jeter les implants susceptibles d'avoir
été accidentellement contaminés.

NETTOYAGE

Tous les instruments pouvant tre démontés doivent étre désassemblés pour le netioyage. Toutes les poignées doivent
étre détachées. Les instruments peuvent étre remontés aprés la stérilisation. Les instruments doivent étre nettoyés a l'aide
de nettoyants neutres avant d'étre stérilisés et posés sur un champ chirurgical stérile ou d'étre renvoyés (le cas échéant) a
Globus Medical

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués a Iaide de solvants sans aldéhyde portés & haute
température. Pour le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d'utiliser des nettoyants neutres, puis de procéder

& un ringage & 'eau déionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant du formol, du
glutaraldéhyde, de 'eau de Javel etiou d'autres nettoyants alcalins, sont susceptibles d'endommager certains dispositifs, en
particulier les instruments ; ces solutions sont & proscrire.

Il convient d'appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer les instruments qui ont été utilisés ou
exposés & une souillure et ce, préalablement  leur stérilisation -

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

2. Démonter tous les instruments qui peuvent Iétre.

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

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

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

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

7. Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Rincer toutes les lumiéres et les zones difficiles
d'acces jusqu'a observer une absence totale de traces de souillure au niveau de I'écoulement

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

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

fabricant.

10. Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur & ultrasons et veiller & ce que le détergent péngtre dans les

lumigres en les arrosant 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 d'eau filtrée par osmose inverse

pendant 2 minutes au minimum.

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

13. Verifier visuellement 'absence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la

procédure de nettoyage & partir de I'étape 3

INFORMATIONS DE CONTACT

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

contacter Globus Medical

STERILISATION

Ces implants et instruments sont fournis non stériles.

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilité (SAL) de 10°.
L'utilisation d'une enveloppe est recommandée, conformément a la directive AAMI (Association for the Advancement of
Medical Instrt 1) ST79, C Guide to Steam and Sterility in Health Care Facilties
(Guide complat de la stérilsation a la vapeur ef cFassurance de stérlié dans les établissements de soins de santé)

Il incombe & l'utlisateur final d'utiliser uniquement des sté et des accessoires (p. ex. de
stérilisation, poches indicateurs chimiques, indicateurs et casseltes de stérilsation) qui sont
congus pour les spécifications du cycle de stérilisation choisi (temps et température).

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 paramtres de stérilisation recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous

« Seuls des conteneurs de stérilisation rigides congus pour la stérilisation a la vapeur avec pré-vide peuvent étre utilisés.

* Le conteneur de stérilisation rigide sélectionné doit comprendre une surface de filtration minimale de 1 135,5 cm? (176 po?)
au total ou, au minimum, quatre (4) filtres de 19 cm (7.5 po) de diamétre

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

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

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

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

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

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

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

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

STERILE] R | | STERILISE PAR IRRADIATION

REFERENCE

NUMERO DE LOT

SYSTEME DE BARRIERE STERILE

UTILISER AVANT LE (AAAA-MM-JJ) CONSULTER LE MODE D’EMPLOI

REPRESENTANT AGREE DANS LA

MISE EN GARDE COMMUNAUTE EUROPEENNE

REPRESENTANT AGREE
A USAGE UNIQUE SEULEMENT EN SUISSE
NE PAS RESTERILISER FABRICANT
NE PAS UTILISER SI LEMBALLAGE NON STERILE

EST ENDOMMAGE

CONFEZIONE

Gl impianti e i set di strumenti sono forniti non sterili e sono sterilizzati a vapore prima dell'uso, come descritto di seguito nella
sezione STERILIZZAZIONE. Dopo 'uso o in caso di esposizione alla contaminazione, gl strumenti devono essere puliti come
descritto di seguito nella sezione PULIZIA.

MANIPOLAZIONE E USO

Tutti gl strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. L'uso o la manipolazione impropri possono provocare
danni efo possibili malfunzionamenti. | prodotti devono essere controllati prima dell'intervento chirurgico per assicurare che
funzionino correttamente. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino fenomen
inaccettabili di deterioramento come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigillature screpolate, ecc. Gli
strumenti non funzionanti o danneggiati non devono essere utilizzat e devono essere restiiti a Globus Medical.

Gli impianti sono dispositivi monouso e non devono essere puiit. Ripulire impianti monouso potrebbe portare ad una
rottura meccanica e/o ad un deterioramento dei materiali. Gettare gli impianti che potrebbero essere stati accidentalmente
contaminati.

PULIZIA

Tutti gli strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puliti dopo averli smontati. Tutte le impugnature
devono essere smontate. Dopo la sterilizzazione & possibile rimontare gli strumenti. G strument devono essere puliti con
detergenti neutri prima della sterilizzazione e dellintroduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) prima
della restituzione a Globus Medical

La pulizia e la disinfezione degli strumenti possono essere eseguite con solventi senza aldeidi a temperature pii elevate.
La pulizia e la decontaminazione devono includere I'utilizzo di detergenti neutri e il successivo risciacquo con acqua
deionizzata. Nota: certe soluzioni di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina e/o altri detergenti alcalini
possono danneggiare alcuni dispositivi, in particolare gli strumenti, e pertanto non devono essere impiegate

Per la pulizia degli strumenti dopo I'uso o I'esposizione a i e prima della ione devono essere adottati i
seguenti metodi:

1. Subito dopo I'uso, strofinare accuratamente gli strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino
lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.
2. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.
3. Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere tutto lo sporco visibile. Lavare ripetutamente i lumi,
almeno 3 volte, finché non saranno visibilmente pulit
4. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del fabbricante
5. Immergere gli strumenti nella soluzione e lasciarli in per almeno 2 minuti.
6. Utilizzare una spazzola a setole morbide per pulire accuratamente gli strumenti. Usare uno scovolino per pulire i lumi
Prestare particolare attenzione alle zone difficili da raggiungere.
7. Utilizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti | lumi e le zone piu difficili da
raggiungere fino a quando la soluzione in uscita non contiene i Sporco visibile.
8. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli con acqua corrente di rubinetto tiepida.
9. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore in
un pulitore ultrasonico.
10. Immergere completamente gli strumenti nel puiitore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli
Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti
11. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli in acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi inversa
per almeno 2 minut
12. Asciugare gli strumenti con un panno morbido pulito e aria compressa filtrata.
13. Controllare visivamente ciascuno strumento per accertarsi che non vi sia sporco visibile. In presenza di sporco visibile,
ripetere nuovamente il processo di pulizia a cominciare dal punto 3
CONTATTI
Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Contattando Globus Medical &
possibile ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.
STERILIZZAZIONE
Questi impianti e strumenti sono forniti non sterili

Gli impianti e gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di sicurezza della sterilta (SAL) di 10

Si raccomanda I'uso di un involucro in base alla norma ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties (Guida completa alla steriizzazione a vapore e alla garanzia della sterilita nelle strutture
sanitarie) del’AAMI, Association for the Advancement of Medical Instrumentation (Associazione per il progresso della
strumentazione medicale)

E responsabilita dell'utente finale utilizzare esclusivamente sterilizzatrici e accessori (quali involucri di sterilizzazione,
sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici  cassette di sterilizzazione) progettati per le specifiche del
ciclo di (tempo e

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

« | parametri di sterilizzazione raccomandati sono elencati nella tabella seguente.

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

« Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido, accertarsi che sia dotato di un'area di filtrazione minima totale di
1135,5 cm? (176 in2) o di almeno quattro (4) filtri di 19 cm (7.5 in) di diametro,

« In un contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire pit di una (1) scatola metallica con gl strumenti o il
rispettivo contenuto,

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

« Osservare e istruzioni per 'uso fornite dal fabbricante del contenitore di sterilizzazione rigido; in caso di domande
contattare il fabbricante del contenitore specifico per richiedere assistenza

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

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

Metodo Tipo di ciclo Temperatura Tempo di Tempo di
esposizione asciugatura
Vapore Pre-vuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti 30 minuti
Vapore Pre-vuoto 134 °C (273 °F) 3 minuti 30 minuti
Questi parametri sono solo per la In caso di aggiunta di altri prodotti
nella sterilizzatrice, | parametri consigliati non saranno pi validi e lope/ato/s dovra stabilire nuovi parametri per il iclo di
L deve essere installata e e Eseguire di

a a
continuo delle prove per accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vita microbica.
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ITALIANO INFORMAZIONI IMPORTANTI
SUL SISTEMA A PLACCHE CERVICALI ANTERIORI RESONATE™

DESCRIZIONE
Il sistema a placche cervicali anteriori RESONATE™ & composto da placche con curvatura lordotica standard o extra di
diverse lunghezze, da utilizzarsi con viti ad angolo variabile, viti ad angolo fisso o una combinazione di queste. La placca
si fissa alla porzione anteriore del corpo vertebrale del tratto cervicale della colonna (C2-T1). Le viti RESONATE™ sono
disponibili ad angolo fisso 0 ad angolo variabile e sono autoforanti o autofilettanti. Gli impianti  le viti sono realizzati in lega di
titanio come specificato nelle norme ASTM F136 e F1295. Il meccanismo di blocco del dispositivo di scorrimento & realizzato
in Nitinol (lega di nichel e titanio), come specificato nella norma ASTM F2063

INDICAZIONI

Il sistema a placche cervicali anteriori RESONATE™ & utilizzato per la fissazione anteriore alla colonna cervicale (ai livelli
C2-T1) mediante viti per le seguenti indicazion: discopatia degenerativa (definita da dolore al collo di origine discogenica
con degenerazione del disco confermata da anamnesi del paziente e analisi radiografiche), trauma (fratture incluse), tumori,
deformita (cifosi, lordosi o scoliosi), pseudoartrosi, mancate fusioni precedenti, spondilolistesi e stenosi spinale.

AVVERTENZE
Tra i rischi potenziali individuati in associazione con 'uso di questo sistema, rientra il rischio di morte. Altri rischi potenziali,
che possono comportare la necessita di ulteriori interventi chirurgici, comprendono:

« frattura di un componente del dispositivo;
« perdita di fissaggio;

« mancata unione;

« frattura delle vertebre;

« lesione neurologica

Questo dispositivo non & approvato per 'applicazione mediante viti o per la fissazione agli elementi posteriori vertebrali
(peduncoli) cervicall, toracici o lombari

Alcune malattie degenerative o condizioni sottostanti, quali diabete, artrite reumatoide o osteoporosi, possono alterare il
processo di cicatrizzazione, incrementando il rischio di rottura dellimpianto o di frattura vertebrale.

1 possibil effetti collaterali che possono verificarsi comprendono: mancata fusione o pseudoartrosi con conseguente rottura
dellimpianto, reazione allergica ai materiali dellimpianto, frattura o rottura del dispositivo, migrazione o allentamento del
dispositivo, diminuzione della densita ossea, dolore, fastidio o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo; danni
ainervi, ai vasi e agli organi interni, trombosi venosa, embolia polmonare, arresto cardiaco e morte

Pur non includendo tutti gli effetti collaterali che possono verificarsi con gli interventi chirurgici in generale, le presenti
awvertenze contengono considerazioni importanti specifiche per gli impianti ortopedici. Prima dellintervento, il paziente deve
essere informato riguardo ai rischi chirurgici in generale.

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

PRECAUZIONI

Limpianto di sistemi per placche e viti deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi spinali esperti con una formazione
specifica nell'uso di questo sistema, trattandosi di una procedura tecnicamente impegnativa che potrebbe comportare

un rischio di lesione grave per il paziente. La pianificazione preoperatoria  lanatomia del paziente sono di importanza
essenziale nella scelta delle dimensioni dellimpianto e del diametro e della lunghezza delle viti

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

Gli impianti 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 | dispositivi di fissaggio una volta raggiunto I'obiettivo previsto. La rimozione dellimpianto deve essere seguita
da un adeguato trattamento postoperatorio.

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

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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI

I sistemi a placche cervicali anteriori RESONATE™ sono a compatibilita condizionata con la RM. Un paziente portatore di
questo dispositivo puo sottoporsi in sicurezza ad un sistema di risonanza magnetica che presenti le seguenti caratteristiche:

« Campo magnetico statico esclusivamente da 1,5 Tesla e 3,0 Tesla

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

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

« Solo bobina di quadratura corpo

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che i sistemi a placche cervicali anteriori RESONATE™ producano un
aumento massimo della temperatura inferiore o uguale a 3,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua

Non si prevede un'estensione dellartefatto nellimmagine di oltre 55 mm dal dispositivo in caso di acquisizione con sequenza
di impulsi gradient echo in un sistema RMI a 3,0 Tesla

CONTROINDICAZIONI
L'uso di questo sistema & controindicato in pazienti nelle seguenti condizioni:

« Infezione sistemica attiva, infezione localizzata nel sito di impianto proposto oppure sensibilita del paziente a corpi estranei
o allergia nota verso uno qualsiasi dei materiali dellimpianto.

« Osteoporosi grave che potrebbe ostacolare I'adeguata fissazione.

« Condizioni che potrebbero sottoporre '0sso e gli impianti a sollecitazioni eccessive, quali obesita severa o patologie
degenerative, sono controindicazioni relative. La decisione se usare o meno questi dispositivi per | pazienti nelle condizioni
sopra indicate deve essere presa dal medico dopo aver valutato i rischi e i benefici dell'impianto per il paziente.

« Pazienti che, per via della loro attivita fisica, capacita mentale, malattia mentale, condizione di alcolismo o di abuso di
sostanze stupefacenti oppure per motivi di lavoro o riguardanti lo stile di vita, potrebbero non essere in grado di osservare
le limitazioni postoperatorie e sottoporre Iimpianto a sollecitazioni eccessive durante il periodo di cicatrizzazione ossea e
sarebbero pertanto maggiormente a rischio di rottura dellimpianto.

« Eventuali condizioni non incluse nelle indicazioni per I'uso.

« Il dispositivo non & destinato al trattamento di bambini o di donne in gravidanza o allattamento

COMPLICANZE E POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Prima dell'intervento, | pazienti devono essere informati riguardo ai possibili effetti collaterali riportati di seguito e
all'eventualita di dover ricorrere a ulteriori interventi chirurgici correttivi:

* morte;

« frattura di un componente del dispositivo;

* perdita di fissaggio;

* mancata unione;

« lesione neurologica;

« allentamento, piegamento o rottura di componenti;

« spostamento/migrazione di componenti del dispositivo;

« sensibilita dei tessuti al materiale di costruzione dellimpianto;

* infezione;

* danno nervoso, inclusi mancata fusione o pseudoartrosi con conseguente rottura dellimpianto, reazione allergica ai
materiali dellimpianto, frattura o rottura del dispositivo, migrazione o allentamento del dispositivo, diminuzione della densita
ossea, dolore, fastidio o sensazioni anomale dovute ala presenza del dispositivo; danni ai nervi, ai vasi e agli organi interni,
trombosi venosa, embolia polmonare e arresto cardiaco,
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CONTRAINDICACIONES
El uso de este sistema esta contraindicado en pacientes en los siguientes casos:

* Infeccion activa diseminada, infeccion localizada en el sitio de implantacion propuesto, y alergia probada o sensibilidad a
cuerpos extrarios ante cualquiera de los materiales del implante.

« Osteoporosis grave, que evitaria una fijacion adecuada.

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

« Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, drogadiccion, profesion o estilo de vida
pueda interferir con su para cumplir as r 0 que puedan realizar esfuerzos indebidos
durante la curacion y correr mayores riesgos de fallo del implante.

« Cualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso.

« El producto no esta previsto para el tratamiento de nifios, embarazadas o madres lactantes.

COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Antes de la intervencion se debe informar a los pacientes sobre la posibilidad de que se produzcan los siguientes efectos
adversos y sea necesario realizar nuevas intervenciones para corregirlos

* Muerte

« Fractura de componentes del dispositivo

« Pérdida de fijacion

« Falta de union

« Lesion neurolégica

¢ Aloariento, orson o rotura de componeres

iento de componentes del dispositi

. Sens\bmdad tisular al implante

« Infeccion

« Darios nerviosos, como fusion fallida o seudoartrosis que derive en rotura del implante; reaccion alérgica a los materiales
del implante; fractura o fallo del dispositivo; desplazamiento o aflojamiento del dispositivo; reduccion de la densidad 6sea;
dolor, incomodidad o sensaciones anomalas debido a la presencia del dispositivo; lesiones en nervios, vasos y 6rganos;
trombosis venosa, embolia pulmonar y paro cardiaco

ENVASES Y EMBALAJES

Los implantes y el instrumental se suministran no estériles y deben esterilizarse con vapor antes del uso, como se describe

mas adelante en la seccion ESTERILIZACION. Después del uso o de su exposicion a la suciedad, los instrumentos deben

limpiarse como se describe en la seccion LIMPIEZA, a continuacion

MANEJO Y EMPLEO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado. Su uso o manejo inadecuado puede causar darios y

provocar un mal funcionamiento. Es necesario el funcionamiento de los productos antes de proceder a la cirugia.

Todos los instrumentos deben examinarse detenidamente antes de utiizarlos para asegurarse de que no muestran ningdn

tipo de deterioro, ya sea corrosion, decoloracion, picaduras, precintos fracturados, etc. Los instrumentos dariados o con mal

funcionamiento no deben utilizarse y se deben devolver a Globus Medical

Los implantes son dispositivos desechables y no deben limpiarse. La limpieza de implantes desechables puede dar

provocar fallos mecénicos y una 1 de los mat Deseche los implantes que hayan sufrido alguna
contaminacion accidental.

LIMPIEZA

Todos los instrumentos que piezas desmontables deben desmontarse antes de su limpieza. También es preciso

desmontar todas las asas y volver a montar los instrumentos tras la esterilizacion. Se recomienda limpiar los instrumentos
con un limpiador neutro antes de esterilizarlos e introducirlos en un campo quirdrgico estéril o (si fuera necesario) devolver
el producto a Globus Mediical

La limpieza y desinfeccion de los instrumentos se pueden realizar a temperaturas mas altas con disolventes sin aldehidos,
El proceso de limpieza y descontaminacion debe incluir el uso de limpiadores neutros, seguido de un enjuague con

agua desionizada. Nota: algunas soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejia u otros
limpiadores alcalinos, pueden causar darios en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por 1o que no
deben utiizarse.

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

1. Inmediatamente después de utiizar los instrumentos, es necesario limpiarlos con un pafio para eliminar toda la suciedad
visible y sumergirlos o cubrirlos con una toalla humeda para evitar que se sequen
2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.
3. Enjuague los instrumentos con agua corriente para eliminar toda la suciedad visible. Lave el interior, los conductos y
orificios de los instrumentos al menos tres (3) veces, hasta que la solucion salga limpia.
4. Prepare Enzol® (o un detergente enzimatico similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante.
5. Sumerja los instrumentos en el detergente y manténgalos sumergidos durante al menos dos (2) minutos.
6. Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utilice una escobilla de tubos para el interior,
los conductos o los orificios de los instrumentos, prestando especial atencion a las zonas de dificil acceso
7. Utilice una jeringa estéril cargada con Ia solucién 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® (o un detergente enzimatico similar) en una de
del fabricante
10. Sumerja totaimente los instrumentos en el limpiador ultrasénico y asegurese de que el detergente penetre y limpie el
interior, los conductos y los orificios. Someta los instrumentos a ultrasonidos al menos tres (3) minutos.
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 pafio suave y aire presurizado filtrado.
13. Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. Si aprecia suciedad visible,
repita el proceso de limpieza a partir del paso 3.
INFORMACION DE CONTACTO
Para ponerse en contacto con Globus Medical, utiice el nimero 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Puede solicitar a Globus
Medical un manual de técnicas quirdrgicas.
ESTERILIZACION
Estos implantes e instrumentos se comercializan sin esterilizar.

. siguiendo las 1

Los implantes e instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esterilidad (SAL) de 10°.
Se recomienda utilizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,
S !

Guide to Steam Steril and Sterility A in Health Care Facilties.
El usuario final s responsable de emplear solo (pafios, bolsas, quimicos y
biolgicos y cartuchos) que se hayan diseniado para las es (tiempo y del ciclo de 6n

elegido

i utiliza un contenedor de esterilizacion rigido, debe tener en cuenta los siguientes factores para la esterilizacion correcta de
los dispositivos y las cajas de instrumental llenas de Globus:

« Los paras de se enumeran en la siguiente tabla.
* Utice dnioaments contanedores de esterlizscién rigitlos pare su uso én splicacianes de esteriizacion por vapor con
vacio previo.

« Los recipientes de esterilizacion rigidos seleccionados deben tener un érea de filtracion minima de 1135,5 cm? (176 pulg.?)
en total, o bien un minimo de cuatro (4) filros de 19 cm (7.5 pulg.) de didmetro.

* No cologue més de un (1) maletin rigido lieno (o su contenido) directamente en un contenedor de esterilizacion rigido.

« Los médulos y bastidores autonomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de
contenedor para garantizar una ventilacion optima

* Siga las instrucciones de uso del fabricante del contenedor de esterilizacion rigidos si tiene alguna duda, solicite ayuda al
fabricante del contenedor en cuestion.

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

rigidos.

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

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de secado
exposicién

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

Vapor Vacio previo 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos

Estos pardmetros solo se han validado para esterilizar este dispositivo. Si se aniaden otros productos al esterilizador, los
parémetros recomendados no serdn validos y el usuario debera establecer nuevos pardmetros para el ciclo. El esterilizador
debe estar correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas frecuentes para confirmar la
inactivacion de todo tipo de microorganismos viables.

DISPOSITIVO MEDICO SOLO SU PRESCRIZIONE

A COMPATIBILITA CONDIZIONATA
CON LARM
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ESPANO INFORMACION IMPORTANTE
SOBRE EL SISTEMA DE PLACAS CERVICALES ANTERIORES RESONATE~

DESCRIPCION
El Sistema de Placas Cervicales Anteriores RESONATE™ consta de placas estandar o extralordoticas de diversas longitudes,
que se utilizan con tornillos de angulo variable o de angulo fijo, o con una combinacion de ambos. La placa se fija a la
seccion anterior del cuerpo vertebral de la columna cervical (C2-T1). Los tornillos de RESONATE™ estan disponibles
en versiones de angulo fijo o de angulo variable y son autoperforantes y autorroscantes. Los implantes y tornillos estén
fabricados con una aleacion de titanio, conforme a las especificaciones de ASTM F136 y F1295. I mecanismo de bloqueo
deslizante esta hecho de Nitinol (aleacion de niquel y titanio), conforme a las especificaciones de ASTM F2063

INDICACIONES

El sistema de placas cervicales anteriores RESONATE™ esté indicado para la fijacion anterior por medio de tornillos a

Ia columna cervical (C2-T1) en los siguientes casos: discopatia degenerativa (definida como dolor de cuello de origen
con degeneracion discal confirmada mediante historial y estudios radiograficos), traumatismo (incluidas

fracturas), tumores, deformidad (cifosis, lordosis o escoliosis), seudoartrosis, fusion previa fallida, espondilolistesis y

estenosis vertebral

ADVERTENCIAS

Uno de los posibles riesgos identificados con este sistema es la muerte. Otros riesgos que pueden requerir cirugia adicional
son:

« Fractura de componentes del dispositivo

« Pérdida de fijacion

« Falta de union

« Fractura vertebral

« Lesion neurologica

Este dispositivo no ha sido aprobado para su fijacion o conexion mediante tornillos a elementos posteriores (pediculos) de la
columna cervical, toracica o lumbar.

D enfermedades o condiciones subyacentes, como diabetes, artritis reumatoide

y osteoporosis, pueden alterar el proceso de curacion, lo que incrementa el riesgo de rotura del implante o de fractura
Vertebral

Los posibles efectos adversos que pueden ocurrir incluyen: fusion fallida o pseudoartrosis que produzea a rolura del
implante; reaccion alérgica a los materiales del implante; fractura o fallo del
del dispositivo, reduccion de la densidad 6sea; dolor, incomodidad o sensaciones anomalas debido a oy presencia del
dispositivo; lesiones en nervios, vasos y 6rganos; trombosis venosa, embolia pulmonar y paro cardiaco; y el fallecimiento,
Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones quirdrgicas en general, pero son factores
especialmente relevantes para los implantes ortopédicos. Es preciso explicar al paciente los riesgos generales de la cirugia
antes de realizar la intervencion

Utilice este dispositivo tal como se suministra, respetando las instrucciones de manipulacion y uso que se incluyen a
continuacion

PRECAUCIONES

La implantacion de sistemas de torillo y placa debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna expertos

que hayan recibido formacion en el uso de este sistema, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica
que presenta riesgo de lesiones graves al paciente. Es preciso tener en cuenta la planificacion previa a la intervencion y la
anatomia del paciente en el momento de seleccionar el tamario del implante y el diametro y la longitud de los tornillos

Los implantes quirtrgicos nunca se deben reutilizar. Un implante explantado nunca se debe volver a implantar. Aunque el
dispositivo parezca no presentar dafios, puede tener pequerios defectos y patrones de tension interna que podrian provocar
su rotura.

Los implantes metalicos pueden aflojarse, fracturarse, desplazarse, sufrir corrosion o afectar al esfuerzo funcional del

hueso incluso tras la curacion de una fractura, en particular en pacientes jovenes y activos. Aunque la decision final sobre

Ia retirada del implante es exclusiva del cirujano, se recomienda extraer los dispositivos de fijacion (si las condiciones del
paciente lo hacen posible y préctico) una vez cumplido su cometido de ayuda a la curacion. Tras la retirada del implante
debe seguirse el tratamiento posoperatorio correspondiente.

Instruya al paciente de forma adecuada. La d\scapacndad mental o fisica que comprometa o anule la capacidad del paciente
de observar as li 0 precaucion: uede conducirle a una situacion de riesgo durante la rehabilitacion
posoperatoria.

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

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE RM

Los sistemas de placas cervicales anteriores RESONATE™ son condicionales para RM. Los pacientes con este dispositivo

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

« Campo magnético estético de 1,5 teslas y 30 teslas dnicamente

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

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

« Solo con bobina de cuadratura

En las condiciones de exploracion indicadas arriba, se espera que los sistemas de placas cervicales anteriores RESONATE™
generen un aumento de temperatura maximo igual o inferior a 3,5 °C tras 15 minutos de exploracién continua,

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

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

STERILE[ R | | ESTERILIZADO CON RADIACION
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USAR ANTES DE (AAAA-MM-DD) CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES

DE USO
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NO UTILIZAR EL PRODUCTO NO ESTERIL
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FECHA DE FABRICACION
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PRODUCTO SANITARIO SOLO CON RECETA MEDICA

CONDICIONAL PARA RM
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INFORMACOES IMPORTANTES
LCULL Sl SOBRE O SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR RESONATE™

DESCRICAO

O Sistema de Placa Cervical Anterior RESONATE™ é composto por placas lorddticas padréo ou extra de varios
comprimentos que deverao ser usadas com parafusos de angulo variavel, parafusos de angulo fixo ou uma combinagao
dos mesmos. A placa fixa-se a zona anterior do corpo vertebral da coluna cervical (C2-T1). Os parafusos RESONATE™
encontram-se disponiveis com angulo fixo ou &ngulo variavel e sao autoperfurantes ou autorroscantes. Os implantes e
parafusos so feilos em liga de itanio, conforme especificado nas normas ASTM F136 e F1295. O mecanismo de blogueio
de corredica é feito em Nitinol (liga de niquel-titanio), conforme especificado na norma ASTM F2063

INDICACOES

0 Sistema de Placa Cervical Anterior RESONATE” destina-se & fixag&o anterior por parafusos na coluna cervical (C2-

T1) para as seguintes indicagdes: doenca discal degenerativa (definida por dor cervical de origem discogénica com
degeneragéo discal confirmada pela histéria clinica e pelos exames radiograficos), traumatismo (incluindo fraturas), tumores,
deformidade (cifose, lordose ou escoliose), pseudartrose, fusces anteriores falhadas, espondilolistese e estenose espinal.

AvISOS
Um dos potenciais riscos identificados com este sistema consiste na morte. Entre 0s outros riscos potenciais que podem
requerer cirurgia adicional incluem-se

« Fratura de um componente do dispositivo,
« Perda de fixagao,

* N&o unido,

« Fratura das vértebras,

* Lesao neurologica

Este dispositivo ndo esté aprovado para fixagdo de parafusos ou fixag&o aos elementos posteriores (pediculos) da coluna
cervical, toracica ou lombar.

Algumas doengas degenerativas ou situagoes fisiolégicas subjacentes, tais como diabetes, artrite reumatoide ou
osteoporose podem alterar o processo de consolidagdo, aumentando assim o risco de fratura do implante ou de fratura
espinal

Entre os possivels efeitos adversos que podem ocorrer incluem-se: fusao falhada ou pseudartrose conducentes a quebra
do implante; reagao alérgica aos materiais do implante; falha o quebra do disposilivo; migragao ou afrouxamento do
dispositivo; diminuicao da densidade ossea; dor, anémalas devido a presenca do dispositivo;
lesdo de nervos, vasos e 6rgdos; trombose venosa, embolia pulmonar 6 paragem cardiaca; e morte.

Estes avisos no incluem todos os efeitos adversos que poderao ocorrer com a cirurgia em geral, mas constituem
consideragdes importantes especificas para implantes ortopédicos. Os riscos cirdrgicos gerais devem ser explicados ao
paciente antes da cirurgia.

Utiize este dispositivo conforme fornecido e de acordo com as informagdes de manipulagéo e utilizagao disponibilizadas
abaixo.

PRECAUCOES

Aimplantagao de sistemas de parafusos e placas s6 devera ser efetuada por cirurgices de coluna com experiéncia e
formagéo especifica no uso deste sistema, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta
riscos de lesoes graves para o paciente. Ao selecionar o tamanho do implante, o diametro e comprimento dos parafusos,
deve ser tido em considerag@o o planeamento pré-operatorio e a anatomia do paciente.

Os implantes cirtrgicos nunca devem ser reutilizados. Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o
dispositivo possa nao parecer danificado, podera apresentar pequenos defeitos e padrGes de tensao interna, passiveis de
levarem a sua fratura.

Os implantes metalicos podem soltar-se ou sofrer fratura, corrosdo, migragdo, ou provocar dor ou osteopenia por remogao
de tensao no 0sso, mesmo apbs a consolidagdo de uma fratura, particularmente em pacientes jovens e ativos. Embora
caiba ao cirurgido a decisao final relativa & remogao do implante, recomendamos que sempre que possivel e pratico para o
paciente especifico, os dispositivos de fixagdo sejam removidos apss terem desempenhado a sua fungao como meio auxiliar
para a consolidagao. A remogao do implante deve ser seguida por um controlo pés-operatério adequado

Instrua o paciente adequadamente. Uma incapacidade mental ou fisica que afete ou impega a capacidade do paciente
para cumprir as limitagoes ou precaugdes necessérias pode colocar esse paciente em risco particular durante a reabilitagao
pos-operatoria.

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

INFORMAQ@ES DE SEGURANGA SOBRE RM

Os Sistemas de Placa Cervical Anterior RESONATE" s&o condicionais para RM. Um paciente com este dispositivo pode
efetuar em seguranca um exame de RM que cumpra os critérios seguintes:

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

« Gradiente de campo espacial maximo de 3.000 gauss/cm (30 T/m) ou inferior

« Taxa de absorcao especifica (SAR) de corpo inteiro média maxima de 2 W/kg relatada para o sistera de RM (modo de
funcionamento normal)

* Apenas com a bobina de corpo em quadratura

Nas condigdes de exame acima definidas, prevé-se que os Sistemas de Placa Cervical Anterior RESONATE" produzam um
aumento méximo da temperatura igual ou inferior a 3,5°C ap6s 15 minutos de exame continuo

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

CONTRAINDICACOES
A utilizagéo deste sistema esta contraindicada em pacientes nas seguintes condigoes:

« Infego sistémica ativa, infeg&o localizada no local proposto do implante ou quando o paciente tenha demonstrado alergia
ou sensibilidade a corpo estranho em relagdo a qualquer um dos materiais do implante.

« Osteoporose grave que possa impedir uma fixagdo adequada

« Constituem contraindicagses relativas situagoes que possam exercer tensao excessiva no 0sso e implantes, tais como

ou doengas degenerativas. A decisao de utilizar estes dispositivos nas situagoes referidas deve ser

tomada pelo médico, ponderando os riscos face aos beneficios para o paciente

« Pacientes cuja atividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, toxicodependéncia, profisséo ou estilo de vida
possam interferir com a sua capacidade para cumprirem as resiricdes no pés-operatério, pacientes que possam colocar
tensoes indevidas no implante durante a consolidagdo Gssea e pacientes que possam estar em maior risco de desenvolver
falha do implante:

* Qualquer situagdo ndo descrita nas indicagdes de utilizagao

« O dispositivo no se destina ao tratamento de criangas, mulheres gravidas ou lactantes

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS
Antes da cirurgia, s pacientes devem ser alertados sobre os seguintes efeitos adversos possiveis, para além da
necessidade potencial de uma cirurgia adicional destinada a corrigir estes efeitos

« Morte

« Fratura de um componente do dispositivo

« Perda de fixagdo

* Nao uniao

« Lesao neurologica

« Afrouxamento, dobragem ou quebra dos componentes

« Deslocagao/migracao de componentes do dispositivo

« Sensibilidade tecidular ao implante

« Infegao

« Lesdes dos nervos, incluindo: fusao falhada ou pseudartrose conducentes & quebra do implante; reagdo alérgica aos
materiais do implante; falha ou quebra do dispositivo; migragao ou afrouxamento do dispositivo; diminigao da densidade
Gssea; dor, desconforto ou sensagoes anomalas devido & presenga do dispositivo; lesao de nervos, vasos e 0rgaos;
trombose venosa, embolia pulmonar e paragem cardiaca

EMBALAGEM

Os implantes e os conjuntos de instrumentos s&o fornecidos nao estéreis e s&o esterilizados por vapor antes da utilizagéo,
conforme descrito na secgao ESTERILIZAGAO abaixo. Apds utilizagdo ou exposigao a detritos, os instrumentos devem ser
limpos, conforme descrito na secgao LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO E UTILIZACAO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugéo. Uma utilizag&o ou manipulagéo inadequadas

pode originar danos efou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, 0s produtos devern ser verificados para

garantir que estao a funcionar corretamente. Todos os produtos devemn ser inspecionados antes da utilizagéo, de modo a

garantir que nao apresentam deterioracao inaceitavel, como corrosao, descoloragao, corrosao puntiforme, vedantes com

fissuras, elc. Os instrumentos no funcionais ou danificados nao devem ser utilizados, devendo ser devolvidos a Globus
ledical.

Os implantes s&o dispositivos de uma dnica utilizagéo e nao devem ser limpos. A limpeza de implantes de uma tnica
utilizag@o pode causar falha mecénica efou degradagao do material. Elimine quaisquer implantes que possam ter sido
acidentalmente contaminados.

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder & sua limpeza. Devem
separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderdo ser montados novamente apos a esterilizagao. Os instrumentos devem
ser limpos com neutros antes da 40 e da introdug&o num campo cirdrgico estérll ou, se aplicavel, da
sua devolugao & Globus Medical

Alimpeza e a desinfegao dos instrumentos podem ser realizadas com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais
elevadas. A limpeza e a descontaminag&o devem incluir o uso de detergentes neutros seguidos de enxaguamento com agua
desionizada. Nota: alguns produtos de limpeza, como os que contém formol, glutaraldeido, lixivia efou outros detergentes
alcalinos, podem danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que nao devem ser utilizados

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apos utilizag&o ou exposicdo a
detritos, e antes da esteriizagao

1. Imediatamente ap6s a utilizagao, certifique-se de que os instrumentos so limpos com um pano para remover detritos
visivels, e impedidos de secar, mergulhando-0s ou cobrindo-0s com um pano hamido.
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 lumenes pelo menos
3 vezes, alé ficarem limpos.
4. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico similar) de acordo com as recomendages do fabricante.
5. Merguihe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo minimo de 2 minutos.
6. Utilize uma escova de cerdas macias para limpar cuidadosamente os instrumentos. Utiize um escovilhdo para os
lamenes. Preste particular alengo a zonas de difcil 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. Relire os instrumentos do detergente e enxague-0s com agua 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 ultrassons e certifique-se de que o detergente
chega aos lumenes irrigando os lumenes. Proceda & sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos.
11. Retire os instrumentos do detergente e enxague-os com agua desionizada corrente ou dgua 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 a existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presentes
detritos visiveis, repita o processo de limpeza a partir do passo 3.
INFORMACOES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do namero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Poderd obter um manual da técnica
cirtrgica contactando a Globus Medical
ESTERILIZACAO
Estes implantes e instrumentos sao fornecidos nao estéreis.
Os implantes e instrumentos nZo estéreis foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°.
Recomenda-se a utilizaggo de um invélucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI): C Guide to Steam and Sterily in Health Care Facillies (Guia
Abrangente para a Esterilizagao a Vapor e Garantia de Esterilidade em Instituicoes de Saude).

O utilizador final & responsavel por utilizar apenas esterilizadores e acessorios (como invélucros de esteriizagéo, bolsas
de esterilizagZo, indicadores quimicos, indicadores bioldgicos e cassetes de esterilizagdo) que sejam concebidos para as
especificagdes (tempo e temperatura) do ciclo de esterilizagao selecionado.

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

+0s de esterilizagao recomendados sao listados na tabela a seguir.

* 56 podem ser utilizados recipientes de esterilizago rigidos para uso com esterilizagéo a vapor pré-vacuo,

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

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

+ Os médulos/suportes autonomos ou dispositivos tnicos deverdo ser colocados, sem ficarem empilhados, num recipiente
em forma de cesto para garantir uma ventilagéo perfeita.

* As instrugdes de utilizagdo do fabricante do recipiente de esterilizag&o rigido devem ser seguidas. Caso surjam duvidas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao.

« Para obter informagoes adicionais relativamente & utilizagdo de recipientes de esterilizagéo rigidos, consulte a norma

AAMI ST79

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

Método Tipo de ciclo Temperatura Tempo de Tempo de secagem
exposi¢ao

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

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

Estes parémefros estdo validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao
néo so validos e devem ser estabelecidos novos parémetros de ciclo pelo
Devem ser efetuados testes

utilizador. O estsr/hzador deve ser alvo ds
para confirmar a o focat 26 formas do rmierorganamos viavers

TRADUGAO DOS SIMBOLOS

NUMERO DE CATALOGO STERILE[ R| | ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO

NUMERO DE LOTE

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL

CONSULTE AS INSTRUGOES

DATA DE VALIDADE (AAAA-MM-DD) DE UTILIZAGAO

REPRESENTANTE AUTORIZADO

CUIDADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

PARA UMA UNICA UTILIZAGAO REPRESENTANTE AUTORIZADO

NA SUICA
NAO RE-ESTERILIZAR FABRICANTE
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM x -
ESTIVER DANIFICADA NAO ESTERIL
DATA DE FABRICO
QUANTIDADE DE PRODUTO (AAAA-MM-DD)

UTILIZAGAO APENAS MEDIANTE

DISPOSITIVO MEDICO PRESCRIGAO

CONDICIONAL PARA RM
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YWYl BELANGRIJKE INFORMATIE

OVER HET RESONATE- ANTERIEURE CERVICALE PLAATSYSTEEM
BESCHRIJVING
Het RESONATE" anterieure cervicale plaatsysteem bestaat uit standaard of extra lordotische platen van verschillende lengten
die gebruikt worden met botschroeven met een variabele of vaste hoek, of een combinatie van die twee. De plaat wordt
bevestigd aan het anterieure gedeelte van het wervellichaam van de cervicale wervelkolom (C2-T1). RESONATE™ schroeven
Zijn verkrijgbaar met variabele hoek of met vaste hoek en zijn of De implantaten en
vervaardigd uit titaniumlegering, zoals gespecificeerd in ASTM F136 en F1295. Het schuifblokkeermechanisme is vervaard\gd
it Nitinol (nikkel-titaniumlegering) zoals d in ASTM F2063,
INDICATIES
Het RESONATE" anterieure cervicale plaatsysteem is bedoeld voor anterieure schroefiixatie aan de cervicale wervelkolom
(C2-T1) bij de volgende indicaties: degeneratieve aandoeningen van de tussenwervelschijven (gedefinieerd als discogene
nekpijn met degeneratie van de schif, bevestigd door de voorgeschiedenis van de patiént en radiologisch onderzoek),
trauma (inclusief fracturen), tumoren, misvorming (kyfose, lordose of scoliose), pseudoartrose, mislukte eerdere fusies,
spondylolisthese en spinale stenose
WAARSCHUWINGEN
Eén van de mogelijke risico's van dit systeem is overlijden. Andere mogelijke risico's die een nieuwe operatie noodzakelijk
kunnen maken, zijn 0.




« Breuk van hulpmiddelcomponent,

« Verlies van fixatie,

« Non-consolidatie,

« Wervelfractuur,

« Neurologisch letsel

Dit hulpmiddel is niet goedgekeurd voor schroefbevestiging of -fixatie aan de posterieure elementen (pedikels) van de

cervicale, thoracale of lumbale wervelkolom

Bepaalde degeneratieve aandoeningen of onderliggende fysiologische condities zoals diabetes, reumatoide artrits of
kunnen het ger beinvioeden met een grotere kans op implantaatbreuk of wervelkolomiractuur.

Mogelike bijwerkingen die kunnen optreden, zijn 0.a.: mislukte fusie of pseudoartrose die leidt tot breuk van het implantaat;

allergische reactie op implantaatmaterialen; breuk of disfunctie van het hulpmiddel; migratie of losraking van het hulpmiddel;

afname van botdichtheid; pin, ongemak of abnormale sensaties door de aanwezigheid van het hulpmiddel; letsel aan

Zzenuwen, bloedvaten en organen; veneuze trombose, longembolie, hartstilstand en overljden.

Deze omvaten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden bij operaties in het algemeen, maar ze zijn met

name belangrijk ter overweging bij e implantaties. Algemene operatierisico's dienen voer de operatie met de

patiént besproken te worden.

Gebruik dit hulpmiddel zoals het geleverd wordt en overeenkomstig de hierna gegeven informatie over behandeling en

gebruik

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van schroef- en plaatsystemen mag uitsluitend worden door ervaren wer rgen die

een specifieke opleiding in het gebruik van dit systeem hebben gevolgd, omdat deze procedure hoge technische eisen

stelt en het risico bestaat van ernstig letsel bij de patiént. Preoperatieve planning en de anatomie van de patiént dienen in

overweging genomen te worden bij het selecteren van impl grootte, sct en schroeflengte.

Chirurgische implantaten mogen nooit hergebruikt worden. Een geéxplanteerd implantaat mag nooit opnieuw worden
geimplanteerd. Ook als het hulpmiddel onbeschadigd lijt, kunnen er toch kleine defecten en interne belastingspatronen
aanwezig zin die tot breuk zouden kunnen leiden.

Metalen implantaten kunnen losraken, breken, corroderen, migreren, piin veroorzaken of tot ‘stress shielding’ leiden in bot,
Zelfs nadat een fractuur genezen is, met name bij jonge, actieve patiénten. Hoewel de uiteindelijke beslissing over het
verwijderen van een implantaat aan de chirurg is, adviseren wi om fixatiehulpmiddelen te verwijderen zodra il hun bijdrage
aan de genezing geleverd hebben, zo gauw dat mogelijk en praktisch haalbaar is bij de individuele patiént. Het verwijderen
van implantaten dient gevolgd te worden door passende postoperatieve begeleiding

Zorg ervoor dat de patiént goed wordt gemstrueerd Geestelijke of lichamelijke aandoeningen die het vermogen van de
patiént ondermijnen om ¢ perkingen of voorzorgsmaatregelen in acht te nemen, kunnen voor die patiént tot
xira risico's leiden tidens de postoperatiave revalidatie

Factoren zoals het gewicht van de patiént, de mate van activiteit en de mate waarin hij of zij aanwijzingen opvolgt over
belasting met eigen gewicht of andere gewichten zijn van invioed op de krachten waaraan het implantaat blootgesteld wordt

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

RESONATE" anterieure cervicale plaatsystemen zijn MR-voorwaardelijk. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig gescand
worden in een MR-systeem als aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

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

« Maximale ruimtelijke veldgradient van 3000 gauss/cm (30 T/m) of minder

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

« Alleen kwadratuur lichaamsspoel

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat de RESONATE™ anterieure cervicale plaatsystemen een
temperatuurstijging zullen veroorzaken van maximaal 3,5 °C na 15 minuten continu scannen.

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

CONTRA-INDICATIES
Gebruik van dit systeem is gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende condities:

« Actieve systemische infectie, infectie op de plaats van de voorgenomen implantatie, of wanneer de patiént allergisch is voor
een van de implantaatmaterialen of overgevoelig i voor vieemde lichamen!

« Ernstige osteoporose, waardoor goede fixatie moeilijk kan zijn.

« Condities die overmatige belasting van bot en implantaten veroorzaken, zoals ernstig overgewicht of degeneratieve
aandoeningen, zijn relatieve contra-indicaties. Het is aan de arts om te beslissen of deze hulpmiddelen bij dergelijke
condities gebruikt mogen worden, waarbij de risico’s en de voordelen voor de patiént tegen elkaar worden afgewogen.

« Patiénten wier activiteit, geestelijke vermogens, psychische stoornissen, alcoholisme, drugsgebruik, beroep of levensstil
het vermogen kunnen ondermijnen om wijzingen op te volgen, en die het implantaat mogelijk overmatig
zullen belasten tijdens de botgenezing, hebben een grotere kans dat het implantaat defect raakt

« Een conditie die niet behoort tot de vermelde gebruiksindicaties

« Het hulpmiddel is niet bedoeld voor behandeling van kinderen of tijdens zwangerschap of borstvoeding

COMPLICATIES EN MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Voorafgaand aan de operatie moet de patiént gewezen worden op de volgende mogelijke ongewenste gebeurtenissen, en
op de mogelijkheid dat aanvullende chirurgie nodig zal zijn om deze te corrigeren

« Overliiden

« Breuk van hulpmiddelcomponent

« Verlies van fixatie

« Non-consolidatie

« Neurologisch letsel

« Losraken, buigen of breken van componenten

« Verplaatsing/migratie van componenten van het hulpmiddel

« Overgevoeligheid van weefsel voor implantaat

« Infectie

« Zenuwbeschadiging, waaronder: mislukte fusie of pseudoartrose die leid tot breuk van het implantaat; allergische reactie
op implantaatmaterialen; breuk of disfunctie van het hulpmiddel; migratie of losraking van het hulpmiddel; afname van
botdichtheid: pin, ongemak of abnormale sensaties door de aanwezigheid van het hulpmiddel; letsel aan zenuwen,
bloedvaten en organen; veneuze trombose, longembolie en hartstilstand

VERPAKKING

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

HANTERING EN GEBRUIK

Alle instrumenten en implantaten dienen met zorg te worden behandeld. Onjuist hanteren of gebruiken kan leiden tot
beschadiging enfof mogelijke storingen. Voordat producten tidens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden
of ze goed werken. Alle producten dienen vé6r gebruik geinspecteerd te worden om onacceptabele gebreken als corrosie,
verkleuring, putjes, gebarsten afdichtingen, etc. u te siuiten. Niet nde of beschadigde instrumenten mogen niet
gebruikt worden en dienen geretourneerd te worden naar Globus Medical

Implantaten 2 edoeld voor senmalig gbruik en mogen niet greinigd worden. Herisuyde feiiging van mplantaten
voor eenmalig gebruik kan leiden tot mechanisch falen of verminderde mater Goo die onbedboeld
verontreinigd zijn weg.

REINIGING

Alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, moeten uit elkaar worden gehaald voor reiniging. Alle handgrepen
moeten losgemaakt worden. De instrumenten mogen weer in elkaar worden gezet na sterilisatie. De instrumenten moeten
worden gereinigd met neutrale reinigir 1 voordat ze worden en in een steriel chirurgisch veld
gebracht worden of (indien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt naar Globus Medical

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrije oplosmiddelen bij hogere temperaturen.
Bij reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door afspoelen met gedeloniseerd
water. Opmerking: bepaalde reinigir sssingen, zoals plossingen met formaline, glutaaraldehyde, bleekmiddel en/

of andere alkalische reinigingsmiddelen kunnen 1 aan bepaalde ht 1, in het bijzonder
instrumenten; deze oplossingen mogen nigt gebruikt worden.

Tijdens het reinigen van instrumenten na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging, en 1d aan sterilisatie

moeten de volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

1. Onmiddellijk na gebruik moeten de instrumenten afgeveegd worden om alle zichtbare verontreiniging te verwijderen:
voorkom opdrogen door ze onder te dompelen of te bedekken met een natte doek
2. Haal alle instrumenten die it elkaar gehaald kunnen worden, uit elkaar.
3. Spoel de instrumenten af onder stromend kraanwater om alle zichtbare verontreiniging te verwiideren. Spoel de lumina
minimaal 3 maal door, tot het water dat erit komt schoon is.
4. Maak Enzol® (of een soorigelijk 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. Gebruik een pijpenrager voor eventuele lumina
Besteed speciale aandacht aan moeilik te bereiken gebieden.
7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeilijk bereikbare
gebieden door tot er op het 0og geen vuil meer uit komt
8. Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder warm stromend kraanwater
9. Maak Enzol® (of een soortgelijk enzymatisch reinigingsmiddel) klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant in een
ulirasone 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 it het reinigingsmiddel en spoel ze af onder stromend gedeioniseerd water of met omgekeerde
osmose gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten
12. Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefilterde perslucht
13. Inspecteer elk instrument visueel op zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar vuil aanwezig is, herhaal de
reinigingsprocedure dan vanaf stap 3
CONTACTINFORMATIE
U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUS1 (456-2871). U kunt een operatietechniek-
handleiding aanvragen bij Globus Medical.
STERILISATIE
Deze implantaten en instrumenten zijn niet-steriel verkrijgbaar.

Niet-steriele ir en instrumenten zijn gevalideerd voor een SAL van 10°. Het gebruk van verpakking wordl
aanbevolen in overeenstemming met de ST79, Ct Guide to Steam and Sterility in Health
Care Facilities van de Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

Het is de verantwoordelijkheid van de eindgebruiker om alleen sterilisatoren en accessoires (20 pakkingen,
hemische indicatoren, indicatoren en te gebru\ken die zijn ontworpen
voor de van de gekozen steri is (tijd en t tuur).

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

« Aanbevolen steriisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel

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

« Wanneer wordt gekozen voor een stijve sterilisatiecontainer, dient deze een totaal filtergebied van minimaal 1135,5 cm?
(176 inch?) te hebben of minimaal vier (4) filters met elk een diameter van 19 cm (7,5 inch).

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

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

« Houd u aan de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de stijve sterilisatiecontainers, 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 worden geleverd, adviseren wij sterilisatie (verpakt of in container) als volgt:

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

Zin alleen oor het n dit Indien ook andere producten in
hel sten/lsaneapparaa! worden gsplaa[s[ zijn de aanbevolen paramerers niet geldig en dient de gebrulker nieuwe
cyclusparameters vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier Zijn.
Er moeten doorlopend tests worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van lovervaibare micro-
organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
GESTERILISEERD MIDDELS
STERILE ﬂ STRALING

STERIEL BARRIERESYSTEEM

CATALOGUSNUMMER

PARTIUNUMMER

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

VKTIG INFORMATION
OM RESONATE™ FRAMRE CERVIKALA PLATTSYSTEM

BESKRIVNING

RESONATE™ Framre cervikala plattsystem bestar av standard eller extra lordotiska plattor av olika langder for anvandning
med antingen variabla vinkelskruvar, fasta vinkelskruvar eller en kombination av bada. Plattan fasts vid den framre delen av
halsryggradens vertebrala kropp (C2-T1). RESONATE“-skruvarna &r tillgangliga med fast vinkel eller variabel vinkel och &r
sjalvborrande eller sjalvgangande. Implantaten och skruvarna ar tillverkade av titanlegering enligt specifikation i ASTM F136
och F1295. Skjutblockeringsmekanismen &r tillverkad av nitinol (nickelftitanlegering) enligt specifikation | ASTM F2063
INDIKATIONER

RESONATE™ Framre cervikala plattsystem &r avsett for framre skruvixering pa halsryggraden (C2-T1) f6r féljande
indikationer: degenerativ av diskogent ursprung med degeneration av disken
bekraftad av patientanamnes och réntgenstudier), trauma (inkl. frakturer), tumarer, deformitet (kyfos, lordos eller skolios),
pseudartros, misslyckade tidigare fusioner, spondylolistes och spinalstenos.

VARNINGAR

En av de potentiella risker som identifieras med detta system &r dodsfall. Andra mojliga risker som kan krava ytterligare
kirurgi omfattar

« Komponentbrott i enhet,

« Forlorad fixering,

* Utebliven frakturlakning,

 Fraktur pa kotor,

» Neurologiska skada

Denna enhet ar inte godkand for skruvforbindning eller fixering vid de bakre elementen (lambaer) av den cervikala, torakala
eller lumbala ryggraden

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska sjukdomar, exempelvis diabetes, reumatoid artrit eller
osteoporos, kan férandra lakningsprocessen och darigenom 6ka risken for implantatbrott eller ryggradsfraktur.

Majliga biverkningar som kan intraffa omfattar: misslyckad fusion eller pseudoartros som leder till implantatbrott, allergisk
reaktion mot implantatmaterial, enhetsfraktur eller brott, migration eller lossning av enhet, reducerad bendensitet, smarta,
obehag eller onormala férmimmelser pa grund av enhetens narvaro, skada pa nerver, karl och organ, ventrombos, lungemboli
och hjartstillestand samt dodsfall.

Dessa vamingar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intraffa under kirurgi i allménhet, men de &r viktiga
overvaganden, sarskilt for ortopediska implantat. Allimanna kirurgiska risker bor forklaras for patienten fore ingreppet
Anvénd denna enhet som den levereras och enligt nedanstaende information om hantering och anvandning.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r et tekniskt kravande ingrepp som medior risk fér allvarliga patientskador far implantation av skruv- och
plattsystem endast utforas av erfama ryggradskirurger med sarskild utbildning | anvandningen av detta system. Preoperativ
planering och patientanatomi bor évervagas vid valet av implantatstorlek, skruvdiameter och skruvlangd.

Kirurgiska implantat far aldrig ateranvandas. Ett explanterat implantat far aldrig implanteras pa nytt. Aven om produkten kan
forefalla oskadd, kan den ha sma defekter och inre pafrestningar som kan leda till implantatfraklur.

Metalliska implantat kan lossna, g4 sonder, korrodera, migrera, orsaka smérta eller pafresta skyddsben &ven efter att en

fraktur har I&kt, sérskilt hos unga och aktiva patienter. Medan kirurgen méste fatta det slutgiltiga beslutet om att aviagsna
ett implantat rekommenderar vi att, nér s& & majligt och praktiskt for den enskilde patienten, fixeringsenheter aviagsnas

nér deras uppaift att hjlpa till under lakningsprocessen &r slutférd. Borttagning av implantat bér f6ljas upp med lamplig

postoperativ behandiing.

Patienten ska instrueras i tilracklig omfatining. Mentalt eller fysiskt handikapp som begrénsar eller hindrar en patients
formaga att folja nodvandiga begransningar eller forsiktighetsétgarder kan medfora att denna patient [oper extra stor risk
under den postoperativa rehabiliteringen.

Faktorer sésom patientens vikt, aktivitetsniva och iakttagande av vikt- eller belastningsrelaterade instruktioner inverkar pa de
pafrestningar som implantatet utsatts for.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

RESONATE™ Framre cervikala plattsystem & villkorligt MR-sékra. En patient med denna enhet kan skannas sakert i ett MR-
system som uppfyller féljande villkor:

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

* Maximalt spatialt gradientfalt p4 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

 Maximalt MR-system rapporterat, helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) pa 2 Wikg (normalt driftslage)
« Endast kvadratur kroppsspole

Under skanningsforhallandena som definierats ovan férvéintas RESONATE™ Framre cervikala plattsystem producera en max.
temperaturhéjning pa mindre &n eller lika med 3,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning

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

KONTRAINDIKATIONER
Anvandning av detta system &r kontraindikerad for patienter med féljande tillstand:

« Akiv systemisk infektion, infektion vid det foreslagna implantationsstallet eller patienter som uppvisat allergi eller kanslighet
mot frammande kropp betraffande nagot av implantatmaterialen.

« Svar osteoporos, vilket kan forhindra adekvat fixering

« Tillstand som kan medfora alltr stor belastning pé skelettet och implantaten utgor relativa kontraindikationer, exempelvis
kraftig fetma eller degenerativa sjukdomar. Beslut huruvida dessa produkter ska anvandas under sadana omstandigheter
méste faltas av Kirurgen, med hansyn til risker kontra fordelar for patienten

« Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil kan stora deras
formaga att folja postoperativa restriktioner och kan utsatta implantatet for olampliga pafrestningar under benlakning och
16pa storre risk or implantatbrott

« Vare tilstand som inte beskrivs i indikationerna for anvéndning.

« Enheten ar inte avsedd for behandling av barn eller gravida/ammande kvinnor

KOMPLIKATIONER OCH MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER
Fore kirurgi ska patienter informeras om foljande mojliga negativa effekter, utover det mojliga behovet av ytterligare kirurgi for
att rétta till dessa effekter:

« Dodsfall

« Komponentorott i enhet

« Forlorad fixering

« Utebliven frakturlkning

« Neurologiska skada

« Losa eller bojda komponenter eller komponentbrott

« Forskjutning/migration av enhetens komponenter

« Vavnadskanslighet mot implantat

« Infektion

« Nervskada, inklusive misslyckad fusion eller pseudartos som leder till implantatbrott, allergisk reaktion p implantamaterial,
enhetsbrott eller dysfunktion, migration eller lossning av enhet, minskad bendensitet, smérta, obehag eller onormala
fomimmelser pa grund av enhetens nérvaro, skada pa nerver, karl och organ, ventrombos, lungemboli och hjartstillestand

FORPACKNING
Implantaten och instrumenten levereras icke-sterila och ska &ngsteriliseras fére anvandning enligt beskrivning i avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering for smuts méste instrumenten rengéras enligt beskrivning i

avsnittet RENGORING nedan.

HANTERING OCH ANVANDNING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering kan leda til skador och/

eller funktionsfel. Kontrollera att produkterna ar i funktionsdugligt skick fére operation. Alla produkter ska inspekteras fore
anvandning for att tilforsakra att ingen oacceptabel férsamring ferekommer, Lex. korrosion, missfargning, gravrost, spruckna
tétningar, etc. Ej fungerande eller skadade instrument far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical

Implantat & eng&ngsenheter och ska inte rengdras. Rengdring av engangsimplantat kan leda till mekaniska fel och/eller
materialnedbrytning. Kassera alla implantat som kan ha kontaminerats oavsiktiigt

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras maste demonteras fore rengdring. Alla handtag maste demonteras. Instrumenten kan
monteras igen efter sterilisering. Instrumenten bor rengras med neutrala rengéringsmedel fore sterlisering och inforsel i det
sterla, kirurgiska omradet eller (om tillampligt) returnering av en produk till Globus Medical

Rengdring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydiria lsningsmedel vid hdgre temperaturer. Vid
rengdring och dekontaminering méste neutrala rengéringsmedel anvandas och atfdljas av skoljning med avjoniserat vatten
Anmérkning: Vissa rengdringsisningar, t.ex. sadana som innehdller formalin, glutaraldehyd, blekmedel ochleller alkaliska
rengringsmedel, kan skada vissa enheter och sérskilt instrument. Sadana Isningar bér darfér inte anvandas.

Foljande rengsringsmetoder bor foljas vid rengoring av instrument efter anvandning eller exponering for smuts och fore
sterilisering:

1. Omedelbart efter anvindning, se till att instrumenten torkas av for att avidgsna all synlig smuts och se till att de inte torkar
genom att bistlagga dem eller tacka over dem med en vat handduk.
Dermontera alla instrument som kan demonter:
SKolj instrumenten under rinnande kranvatien ior alt avlagsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 génger tills de 4 rena.
Forbered Enzol® (eller ett liknande enzy| nedel) enligt rekomr
Blotiagg instrumenten i rengoringsmedet | minst 2 minuter.
Anvand en mjuk borste f6r att noga rengdra instrumenten. Anvand en piprensare for eventuella lumen. Var sarskilt noga
med omréden som ar svéra att komma &t
Sug upp det enzymatiska rengdringsmediet med en steril spruta. Spola lumen och svaratkomliga omraden tills ingen mer
smuts kommer ut.

Avlagsna instrumenten fran rengéringsmediet och kol dem under finnande, varmt kranvatten
Forbered Enzol® (eller liknande rengor ultralt gorare enligt
rekommendationer.
10. Sank ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att sakerstalla att de exponeras for
rengoringsmedlet. Rengor med ultraljud i minst 3 minuter.
Avligsna instrumenten frén rengéringsmediet och skslj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller "omvand osmos’-
vatten i minst 2 minuter.
12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckluft
13. Inspeklera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengéringsproceduren

frén steg 3

KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhéllas fran Globus
Medical
STERILISERING
Dessa implantat och instrument 4r tillgéngliga icke-sterila

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sakerstélla en SAL-niva pa 10°. Anvéindning av ett omslag
rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to
Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilties.

Det aligger slutanvéndaren att endast anvanda steriliseringsapparater och tilloenor (t.ex. steriliseringspapper.
ster\l\senr\gspasar kemiska indicatorer, biologiska ndikatorer och steriseringskassetter) som ér avsedda for den valda
rer (tid ).

Nar en styv sienhsenngsbshél\are anvéinds méste foljande observeras for att sakerstalla en korrekt sterilisering av enheter
och metaliskrin med implantattilbehor fran Globus:
. derad: for sterilisering anges i tabellen nedan
« Endast styva steriliseringsbehallare for anvandning vid angsterilisering med forvakuum far anvandas
« Den styva steriliseringsbehallaren méste ha en minsta filteryta pé totalt 176 tum eller minst fyra (4) fiter med 7,5 tums diameter.
« Inte mer &n ett (1) metallskrin eller dess innehdll far placeras direkt i en styv steriliseringsbehéllare
« Fristaende moduler/stall eller enskilda enheter méste placeras, utan att staplas, i en korgbehéllare for att sakerstalla optimal

ventilation.
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en fr av den styva sterilisering
av den specifika behallaren for vagledning

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

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

maste féljas. Om fragor uppstar, kontakta tillverkaren

Metod Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid
Anga Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuter 30 minuter
Anga Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 30 minuter
Dessa har validerats for av enbart denna produkt. Om andra produkter laggs till  steriliseraren

ar de rekommenderade parametrama inte I&ngre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststéllas av
anvandaren. Steriliseraren méste installeras, underhéllas och Kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomforas for att
bekréfta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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m VIGTIGE OPLYSNINGER OM RESONATE™ ANTERIORT,
CERVIKALT PLADESYSTEM
BESKRIVELSE
RESONATE™ anteriort, cervikalt pladesystem bestér af standard eller ekstra lordoseplader af forskellig leengde, der skal
bruges med skruer med enten en variable eller en fast vinkel eller en kombination heraf. Pladen fastgeres til den antaiore
del af et hvirvellegemet i den cevikle ryorad (C2-T1). RESONATE™ skruer fas med fast eller variabel vinkel og de

eller e og skruerne er fremstillet af titanlegering, som angivet i ASTM Hisoc cg F1295.
Skydeblokeringsmekanisren er fremstilet af nitinol (ikkel-itanisgering), som angivet | ASTM F2063,
INDIKATIONER
RESONATE™ anteriort, cervikalt pladesystem er beregnet ti fiksering med skuer anteriort p den cervikale rygrad (C2-T1)
ved folgende indikationer: degeneration af diskus (defineret som diskogene nakkesmerter med degeneration af diskus, der
er bekraeftet ved radiologiske undersagelser), traumer (inkl. frakturer), tumorer, deformitet (kyfose, lordose eller skoliose),
pseudarthrose, manglende tidligere fusioner, spondylolistese og spinalstenose.
ADVARSLER
En af de mulige risici forbundet med dette system er ded. Andre potentielle risici, der kan kraeve yderligere indgreb, omfatter
* Komponentbrud
« Fikseringstab
« Manglende heling
« Brud pa ryghvirvel
* Neurologisk skade

Denne enhed er ikke godkend til skruefastgerelse eller tl fiksering til de posteriore elementer (pedikler) af columna cervicalis,

thoracalis eller lumbalis.

Visse degenerative sygdomme eller tilgrundiiggende fysiologiske tilstande, som f.eks. diabetes, reumatoid artrit eller

osteoporose, kan pavirke helingsprocessen og dermed ege risikoen for implantat- eller rygradsbrud

Potentielle bivirkninger, der kan opsta, inkluderer: mislykket fusion eller pseudoarthrose, der medferer brud pa implantatet,

allergiske reaktioner over for implantatmaterialer, enhedsbrud eller -fejl, losrivelse eller fiytning af enheden, mindsket

knogleteethed, smerter, ubehag eller feleforstyrrelser pa grund af enhedens tilstedeveerelse, skader pa nerver, kar og

organer, venetrombose, lungeemboli og hjertestop samt ded

Disse advarsler omfatter ikke alle de bivirkninger, der generelt kan forekomme under operationer, men er vigtige at tage i
specielt ved or enerelle risici ved operationer skal forklares til patienten for operationen

Brug denne enhed, som den leveres, og i henhold til nedenstéende anvisninger for handtering og brug.

FORHOLDSREGLER

Implantation af systemer med skruer og plader mé udelukkende udferes af kirurger, der har erfaring med spinalkirurgi, og

som har specifik erfaring i brugen af dette system, da det drejer sig om en teknisk krzevende procedure, der udger en risko

for alvorlig patientskade. P planizegning og anatomi skal overvejes, nar der veelges implantatstarrelse,

skruediameter og -lzengde.

Kirurgiske implantater mé aldrig genanvendes. Et eksplanteret implantat mé aldrig genimplanteres. Selvom enheden synes

ubeskadiget, kan den have sma defekter og interne belastningsmenstre, der kan fore til brud

Metalimplantater kan lesrive sig, braekke, korrodere, flytte sig, forarsage smerter eller beskytte knoglen mod belastning, selv
efter at frakiuren er helet, specielt hos yngre, akiive patienter. Selvom det er kirurgen, der tager den endelige beslutning
vedrarende fiernelse af enheden, anbefaler vi, at fikseringsenheder, nar det er muligt og praktisk for den enkelte patient,
fiermes, nar deres hjaelp til helingen er opnéet. Eksplantering af implantater skal efterfolges af passende

handiering

Vejled patienten omhyggeligt. Mental eller fysisk svaekkelse, der kompromitterer eller hindrer en patients evne til at overholde
de nadvendige begraensninger eller forholdsregler, kan udgere en serlig risiko for den pagzeldende patient under den
postoperative genoptraening

Faktorer som patientens veegt, aklivitetsniveau og
belastning, implantatet udsasttes for

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

af retningslinjer for loft og ing kan pavirke den

RESONATE™ anteriore, cervikale pladesystemer er MR Conditional (betinget MR-sikre). En patient med denne enhed kan
scannes sikkert i et MR-system under feigende betingelser:

* Kun statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3,0 Tesla

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

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

« Kun kvadraturkropsspoler

Under ovenstéaende scanbetingelser forventes det, at RESONATE™ anteriore, cervikale pladesystemer producerer en maks.
temperaturstigning p& mindre end eller lig med 3,5°C efter 15 minutters kontinuerlig scanning

Billedartefaktet forventes ikke at straekke sig mere end 55 mm fra enheden, nér den scannes med en
gradientekkopulssekvens i et 3,0 Tesla MR-billeddannelsessystem

KONTRAINDIKATIONER
Brug af dette system er kontraindiceret hos patienter med felgende tilstande

* Aktiv systemisk infektion, lokal infektion ved stedet for den planlagte implantation, eller hvis patienten har udvist allergisk
reaktion eller 1ed over for et af i

* Svaer osteoporose, der kan hindre passende fiksering

« Tilstande, der kan medfere overdreven belastning pa knogler og implantater, som f.eks. svaer fedme eller degenerative
sygdomme, er relative kontraindikationer. Det er lzegens afgerelse, om disse enheder kan anvendes i ovenstaende tilfzelde,
idet risici opvejes mod gavn for patienten

« Patienter, hvis aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom, alkoholisme, medicinmisbrug, beskeeftigelse eller livsstil
kan pévirke deres evne til at overholde de postoperative begraensninger, og som kan fere til overdreven belastning pa
implantatet under knoglehelingen og eventuel stare risiko for implantatsvigt.

« Enhver tilstand, der ikke er beskrevet i indikationerne for anvendelse

« Enheden er ikke beregnet til behandling af bern eller gravide eller ammende kvinder

KOMPLIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER
Inden operationen skal patienterne vaere opmeerksomme pa felgende mulige bivirkninger samt muligheden for behov for
yderligere indgreb for at korrigere disse virkninger

* Dad

« Komponentbrud

« Fikseringstab

« Manglende heling

« Neurologisk skade

« Losning, bejning af eller brud pa komponenter

« Forskydning/migration af enhedens komponenter

« Vaevssensitivitet over for implantatet

« Infektion

 Nerveskader inkluderer: mislykket fusion eller pseudoarthrose, der medferer brud pa implantatet, allergiske reaktioner over
for implantatmaterialer, enhedsbrud eller -fejl, lasrivelse eller flytning af enheden, mindsket knogletzethed, smerter, ubehag
eller foleforstyrrelser pa grund af enhedens tilstedevaerelse, skader pa nerver, kar og organer, venetrombose, lungeemboli
og hiertestop.

INDPAKNING

Implantater og instrumentsast, der leveres ikke-sterile, dampsteriliseres for brug, som angivet i afsnittet STERILISATION

herunder. Efter brug eller efter udsasttelse for snavs skal instrumenterne rengeres, som angivet i afsnittet RENG@RING

herunder.

HANDTERING OG BRUG

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

Implantater er enheder til engangsbrug og ber ikke rengeres. Rengering af implantater til engangsbrug kan fere til mekanisk
svigt ogleller materiel forringelse. Bortskaf implantater, der kan vaere blevet kontamineret ved uheld

RENG@RING

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

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

Folgende rengeringsmetode anvendes, nér instrumenter rengeres efter brug, eller fer de skal steriliseres

1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne tarres af for at fierne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at lzegge dem i
en oplasning eller daekke dem med et fugtigt klaede.
2. Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.
3. Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fierme alt synligt snavs. Skyl lumenerne mindst 3 gange, indil
de er skyllet rene.
4. Klarger Enzol® (eller et lignende rengerir fel) i henhold til 1 anvisninger.
5. Leeg instrumenterne i rengeringsmidlet, og lad dem ligge | bled i mindst 2 minutter.
6. Brug en bled berste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Ver specielt opmeerksom pa
omrader, der er vanskeligt tilgeengelige:
7. Fyld en steril sprajte med rengeringsoplasningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgeengelige omrader, indtil der ikke
lzengere ses snavs omkring udgangen.
8. Tag instrumenterne op af rengeringsoplesningen, og skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen.
9. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i en ultradlydsrenser | henhold til fabrikantens anvisninger.
10. Leeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidiet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengeringsmidiet.
Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.
11, Tag instrumenterne op af rengerir
2 minuter.
12. After instrumenterne med en ren, bled klud og filtreret trykluft
13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 3
KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fas ved henvendelse til
Globus Medical
STERILISATION
Disse implantater og instrumenter leveres ikke-sterile.

Ikke-sterile implantater og instrumenter er godkend il at sikre et SAL pa 10%. Anvendelse af en indpakning anbefales it
AAMI (Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance
in Health Care Facilties.

Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tiloeher (som for eksempel indpakning, sterilisationsposer, kemiske
indikatorer, biologiske indikatorer og sterilisationszesker), der er beregnet til de valgte sterilisationsprocesspecifikationer (tid
og temperatur).

Nér der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumenteesker vaeres opmaerksom pa felgende:

+ De anbefalede steriliseringssparamere angives | nedenstaende tabel

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

« Nar der veelges en stiv sterilisationsbenolder, skal den have et filireringsomrade p i alt mindst 1135,5 cm? eller mindt fire
(4) filterindlzeg med en diameter pa 19 cm

« Der kan ikke placeres mere end en (1) fyldt instrumentzeske eller dens indhold i en stiv steriisationsbeholder.

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

« Falg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstér spargsmal, kontaktes producenten af den
pageeldende beholder.

« Der henvises til AAMI ST79 yderligere om brug af stive

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

jen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst

Metode ingsti Torretid
Damp Preevakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 30 minutter
Damp Preevakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter 30 minutter

Disse parametre er kun godkend il sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsa lastes med andet udtyr, er de
anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfzelde fastsla nye sterilisationsparametre. Sterilisatoren skal veere
korrekt installeret, vediigehololt og kalibreret. Der skal lobende udferes tests for at bekrzefte inaktivering af alle former for
levedygtige mikroorganismer.

SYMBOLFORKLARING
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m TARKEAA TIETOA ANTERIORISEN -

KAULARANGAN RESONATE™-LEVYJARJESTELMASTA

KUVAUS

nteriorisen ) RESONATE ™ levyj  siséltaa eripituisia vakiolevyja tai lordoottisia levyja. Niiden kanssa
kéytetén kulmaruuvela, joissa on saédettava kulma tai vakiokuima. Levy kiinnittyy kaularangan (C2-T1) nikamasolmun
etuosaan. RESONATE ™-ruuveja on seatavana maHema joissa on s&4dettéva kulma tai vakiokulma. Ne ovat itseporautuvia tai
Krteitavia. Implantit ja ruuvit tandardien ASTM F136 ja F1295 mukaisesti. Liukumekanismi on

tettu nitinolista (nikk \ slandard\n ASTM F2063 mukaisesti.
KAYTTOAIHEET
nteriorisen ) RESONATE™ 4 on tarkoltettu anterioriseen ruuvikiinnitykseen kaularangan (C2-T1)

alueella. Sen kayttaineita ovat seuraavat: valilevyrappeuma (madritettyna valilevyperaisena niskakipuna, johon littyy
anamneesin ja réntgentutkimusten avulla todettu valilevyn rappeura), vammat (mukaan lukien murtumat), kasvaimet,
epamuodostumat (kyfoosi, lordoosi tai skolioosi), pseudoartroosi, epaonnistunut aiempi liitos, spondylolisteesi ja selkarangan
ahtautuma.

VAROITUKSET

Yksi jarjestelman keyttson littyvista mahdollisista riskeista on kuolema. Muita mahdollisesti lisaleikkausta vaativia riskeja ovat

* laitteen osan murtuma
« Kiinnityksen irtoaminen
« luutumattomuus

« nikamamurtuma

« neurologinen vaurio

Tata laitetta ei ole hyvaksytty kiinnitettavaksi ruuveilla
(pedikkeleihin).

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes, nivelreuma tai osteoporoosi, voivat vaikuttaa
paranemisprosessiin ja suurentaa implantin tai selkérangan murtumariskia.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat: implantin murtumiseen johtava ep&onnistunut fuusio tai pseudoartroosi; allerginen
reaktio implantin materiaaleille; vAlineen murtuma tai vaurioituminen; valineen siirtyminen tai [ystyminen; luuntiheyden
pieneneminen; valineen aiheuttama kipu, epamukavuus tai epanormaalit tuntemukset; hermo-, verisuoni- tai elinvaurio;
laskimotukos, keuhkoembolia ja syd&menpysahdys; kuolema,

N&ma varoitukset eivat kata kaikkia kirurgiaan littyvia haittavaikutuksia. Ne on térkes ottaa huomioon etenkin ortopedisia
implantteja kaytettessa. Yleiset kirurgiset riskit tiytyy selittaa potilaalle ennen leikkausta

Kayta tata tuotetta sellaisena kuin se on toimitettu ja noudata seuraavia kasittely- ja kayttéohjeita

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan jarjestelmén kayttén koulutuksen saaneet kokeneet selkakirurgit saavat implantoida ruuvi- ja levyjérjestelmia,
koska toimenpide on teknisesti vaativa ja sihen liittyy potilaan vakava vammautumisriski. Implantin kokoa, ruuvin halkaisijaa ja
pituutta valittaessa on suoritettava ennakoivaa suunnittelua ja otettava huomioon potilaan anatomia.

Kirurgisia implantteja ei saa koskaan kayttaa uudelleen. Poistettua implanttia i saa implantoida uudestaan. Vaikka laite
néyttisi ehjdlta, siina saattaa olla pienia vaurioita tai sisaisia jannityksia, jotka voivat aiheuttaa murtuman

Metalli-implantit voivat [8ysty4, murtua, sySpya, liikkua, aiheuttaa kipua tai luun kuormituskatoa jopa murtuman paranemisen
jalkeen, etenkin jos potilas on nuori ja likunnallinen. Vaikka kirurgin taytyy tehdz lopullinen ptés implantin poistamisesta,
on suositeltavaa, etta fiksaatiolaitteet poistetaan heti, kun ne eivat enaa edista paranemista, mikali tama on kyseisen potilaan
kohdalla mahdollista ja kaytanndllista. Implantin poiston jalkeen potilaalle on annettava riittava leikkauksenjalkeinen hoito.
Potilas on ohjestetava itavan hyvin Henkisen tai fyysisen suorituskyvyn heikkeneminen, joka vaarantaa tai esté4 potilaan
kyvyn mukau 1 rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen
jalkeisen Kintotimison ikana

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

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

1, rintarangan tai lannerangan posteriorisiin osiin

teriorisen 1 RESONATE™ hdollisesti MR-turvallisia. Potilas, jolle on asennettu tallainen
Jaite, voidaan kuvata turvallisesti magneetik vausiériestelmala, joka tyitaa seuraavat ehdot

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

« spatiaalinen kenttagradientti enintaan 3 000 gaussia/cm (30 T/m)

« jarjestelman iimoitettu koko kehon keskimaéréinen ominaisabsorptionopeus (SAR) eninta&n 2 Wjkg (normaali toimintatila)
« vain kvadratuurivartalokela.

Edella kuvausolosuhteissa anteriorisen kaularangan RESONATE *-levyjariestelmien odotetaan nostavan lampotilaa
enintaan 3,5 °C 15 minuutin jatkuvan kuvauksen aikana.

Kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yli 55 mm:n pashan laitteesta, kun kiytossa on gradienttikaikupulssisekvenssi ja 3,0
teslan MRI-jarjestelma

VASTA-AIHEET
Taman jarjestelman kéyltd on vasta-aiheinen potilaille, joilla on seuraavia tiloja tai sairauksia:

« Aktiivinen systeeminen infektio, infektio suunnitellulla implantointialueella tai todettu allergia tai vierasesineherkkyys jollekin
implantin sisaltamalle aineelle.

« Vaikea osteoporoosi, joka saaltaa estad kunnollisen kiinnityksen

« Tila tai sairaus, joka saattaa aiheuttaa luulle ja erkiksi vaikea liikalihavuus tai rappeumasairaus
on sunteelinen vasta.aine. Pazttiessdan implantin kaytosta talaisessa tianteessa laakarin on otetiava huomioon potiaalle
aiheutuvat riskit ja hyGdyt

« Potilaan likunnallisuus, henkiset voimavarat, mielisairaus, alkoholismi, huumeiden kéytto, tys tai elamantapa, jotka saattavat
vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa leikkauksen jalkeisi rajoituksia ja joiden takia implanttiin saattaa kohdistua liallista
rasitusta luun paranemisen aikana ja jotka voivat sen vuoksi aineuttaa tavallista suuremman implanttivaurion riskin

 Muut mahdolliset sairaudet, joita ei ole mainittu kayttoaineissa

« Viline ei ole tarkoitettu kéytettévéksi lasten tai raskaana olevien naisten hoidossa.

KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Ennen leikkausta potilaalle on kerrottava, etté leikkauksella saattaa olla seuraavia haittavaikutuksia, jotka voivat edellyttad
uutta leikkausta:

« kuolema

« laitteen osan murtuma

« Kiinnityksen irtoaminen

« luutumatiomuus

« neurologinen vaurio

« implantin osien I6ystyminen, taipuminen tai rikkoutuminen
« implantin osien siirtyminen/liikkuminen

« kudoksen herkkyys implantille

« infektio
« hermovaurio, mukaan lukien implantin murtumiseen johtava epéonnistunut fuusio tai pseudoartroosi; allerginen
reaktio implantin materiaaleille; valineen murtuma tai toimintahairid; valineen siirtyminen tai Iystyminen; luuntineyden
pieneneminen; valineen aiheuttama kipu, epAmukavuus tai epanormaalit tuntemukset; hermo-, verisuoni- tai elinvaurio;
keut lia ja 10
PAKKAUS

Implantit ja instrumenttisarjat toimitetaan epésteriileina, ja ne steriloidaan héyrylla ennen kayttéa kohdan STERILOINTI
ohjeiden mukaisesti. Kaytetyt tai likaantuneet instrumentit on puhdistettava kohdan PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti
KASITTELY JA KAYTTO

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on kasiteltava varovasti. Virheellinen kéytto tai kasittely voi johtaa vaurioinin ja/tai
mahdolliseen toimintahairiéon. Tuotteiden toimivuus on varmistettava ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkastettava ennen
kayttoa. Nain varmistetaan, ettei niissa ole esimerkiksi korroosiota, varimuutoksia, pistekorroosiota tai haljenneita tiivisteita.
Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei saa kayttaa, vaan ne on palautettava Globus Medicaliin.

Implantit ovat kertakéyttoisia, eika niita saa puhdistaa. Kertakéyttoisten implanttien puhdistaminen voi aiheuttaa mekaanisen
toimintahairion ja/tai Havita kaikki vahingossa kor implantit.

PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan
koota uudelleen steriloinnin jalkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja steriilille
leikkausalueelle viemist4 tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumentit voi puhdistaa ja desinfioida aldehydittomill liuottimilla korkeassa limpdtilassa. Puhdistukseen ja kontaminaation
poistoon on Kéytettiva neutraaleja pundistusaineita, minké jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedell

Huomautus: Tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta
sisaltévat puhdistusliuokset, saattavat vahingoittaa joitakin laitteia ja erityisesti instrumentieja. Tallaisia liuoksia ei saa kayltaa.

Kayton tai lialle altistumisen jalkeen seké ennen sterilointia instrumentit on pundistettava seuraavien puhdistusmenetelmien
mukaan

1. Pyyhi instrumenteista heti kéyton jalkeen kaikki nakyva lika ja esta kuivuminen upottamalla instrumentit nesteeseen tai
peittamalla ne méralla pyyhkeella
2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.
3. Poista kaikki nakyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan veden alla. Huuhtele ontelot vahintaan kolme kertaa, kunnes
huuhteluvesi on kirkasta.
4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan
5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota véhintén kaksi minuuttia
6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmeall jouhinarjalla. Puhdista ontelot piippurassilla. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisiin
7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos sterilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistetiavat alueet, kunnes
alueelta ei nay tulevan enad likaa.
8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne l&mpiman juoksevan veden alla.
9. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan ultrad&nipuhdistimessa
10. Upota instrumentit kokonaan ultranipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, etté puhdistusaine menee
onteloihin. Sonikol vahintan kolme minuuttia.
11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele niit juoksevassa deionisoidussa vedessa tai kéanteisosmoosivedessa
vahintaan kahden minuutin ajan
12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmezli liinalla ja suodatetulla paineilmalla.

13. Tarkasta . eftel missaan instrumentissa ole nikyvad likaa. Jos nakyvas likaa on jaljels, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.
YHTEYSTIEDOT

Globus Medicaliin voi oftaa yhtey!ta soittamalla numeroon 1 866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista teknikkaa kasittelevin
oppaan saa Globus Medicalista

STERILOINTI

Namé implantit ja instrumentit ovat saatavissa steriloimatiomina.

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Kadreen kaytto on
suositeltavaa seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,
Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties.

Loppukayttaja vastaa sita, etta steriloinnissa kéytetéan ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisévarusteita (kuten
sterilointikaareité ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun
sterilointijakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika ja lampotila)

Kun kaytetadin jéiykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttaa
seuraavien seikkojen huomioimista:

« Suositellut sterilointiarvot on annettu jéljempéné olevassa taulukossa
. ¢ kayttad

« Jos valitaan Jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa vahintaan 176 nelistuumas tai sind on oltava
vahintaan nelja (4) suodatinta, joiden halkaisija on 7,5 tuumaa.
« Jaykkadn sterilointiastiaan saa panna suoraan enintaan yhden (1) taytetyn metallikotelon tai sen sisallon.

« Varmista mahdollisimman hyvé ilmanvaihto kéyttamaila erillisia moduuleitaftelineita tal yksittaisia laitteita, joita ei saa pinota
padllekkain sterilointiastian koriin

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

« Listtietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

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

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

Neémé parametrit on validoitu tamén tuotteen liséitéan muita tuotteita,

Jos
suositellut parametrit e/va!u/e valideja, ja kéyttéjan on vahv/srertava sterilointijaksolle uudet paramemt Sterilointilaite on
aikkier

seurattava jatkuvilla tostacksil.

SYMBOLIEN MERKITYKSET
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A [wovo ECRER |V
® KERTAKAYTTOINEN eV EDUSTAA
@ EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN “ VALMISTAJA

® |augmmiermens | A e

(] |rvoreenumses (ol | tamstseavs
LAAKINNALLINEN LAITE AINOASTAAN LAAKEMAARAYKSELLA
EHDOLLISESTI MR-TURVALLINEN

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ A TO

ZYZTHMA NAAKAZ NPOZOIAZ AYXENIKHZ MOIPAZ RESONATE™
NEPIFPA®H
To oLOTA TAAKAG TIPGEBIAG AUXEVIKAG oipag RESONATE™ arioTeheltal and TUMkeg f unepBokKa AopBWTIKES TAAKEG
SIAPBPWY IV PAKOUS YIa XPAON LE YWwVieq HETABANTAQ ywviag, BIGEQ oTABEPAC ywvia A GLVBLACLG Kal Twy 800. H TAGKa.
GUVBEETAL OTO TIPGOBIO THAA TOL GTIOVBUAKOD OWHATOG TG AUKEVIKAG Hoipag TG oTiovBUAKAG oTAANG (A2-01). Ot Bideq
RESONATE™ &iatiBevral wg oTaBepriG ywviag A eTaBANTAG ywviag Kat eival auToSIaTPNTEG f) QUTOOUYKPATOVUEVES. AUTA
Ta EUGUTELPATA KAl I BIBEC KATAOKEUACOVTAN Mo KPALA TITaviou, 6Mwe kaBopiCeTal ata mpéTuna ASTM F136 kat F1295.
O pnXaviop6q aodaAiong oNOBNTAPG KATAOKEUACETA! Ao VITVOAN (KpApa VikeAlou-TrTaviow), 6Mwe kaBopiCeTal ato ASTM
F2063.

ENAEIZEIZ

To GUOTNHA TAGKAG TPOCBIAG AUXEVIKIIG Hoipag aTIovBUNKG oTiAnG RESONATE™ mipoopiZeTa yia mpéodia aTepéwon Bisiv
GTY QUXEVIKY HOIA TG OTIOVBUNKAG OTAANG (A2-©11) yia TIG TApQKATw eVBEIESIG: EKPUNOTIKY SIOKOTIGBELD (1Tou XApaKTPICETal
QM6 QUYEVIK GAYOQ BIGKOYEVOG TIPOEAEUTIG TIoU EMBERAILVETA AT TO (GTOPIKG ToU QOBEVH KAl TIO AKTIVOYPAIKEQ

HEAETEG), TPAUMA (QULIEPAABAVOLEVIY KATAYLATWY), OYKO, TIAPALGPGWON (KIGWaN, AGpOWan A oKoAwaN), n.

QUAOGG EEMEVOVTAG TOUG. YTIOBGAETE OE KATEPYAOIa LE UTEPAXOUG Y10 TOUAGXIGTOY 3 AT,

11. AQaIpEOTE Ta £pyaNEia M6 TO AMOPPUNAVTIKG KAt EETAOVETE TQ e TPEXODREVO IOVIGLEVO VEQD f VEpO avTioTpodnG
WOHWONG V1A TOUAXGTOV 2 AETT.

12. STEWWOTE TQ pYGAEIQ XONOOMIOWVTAG KABAPG, HAAAKO TV Kl GIXTPAPIOHEVD GEPQ UG Tiign

13. EMyETe onmika ka8 EYGAEID Y10 0paTéS aKaBapoieg. Eav UGPXOUY 0paTéC aKaBapoiec, enavardBete T Sladikacia
KaBAPIOLOL EEkVIVTAS and To Bua 3.

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mropeite va emkovwvioeTe pie Ty Globus Medical otov apiBo 1-866-GLOBUS (456-2871). Ta va npopnBeuteite 10

EVXEIDIBIO XEIPOUPYIKIG TEXVIKAG, EMKowuiaTe pe v Globus Medical.

ANOZTEIPQZH

AUTA Ta EPUTEDHATA Kl TA EYEAE(Q BIATIBEVIQL U ANOGTEIPWHEVC.

T N ANOOTEPWHEVA EUGUTEVLAT KAl EPYTAEIA £XOLV EMKUPWBE YIa TNV Ao emmésou SAL 10°. Zuviotaral n xprion

GuoKeuaoiag TEPITUNENG UMWY E TIG 0BNYIES TOL OPYaVICHOD Vi TNV QVATTUEN (aTPIKAY opyavwy (Association for the

Advancemen( of Medwcal Instrumentation, AAMI} ST79, Avaluikéc 08ny6e yia v anooTeipwon e aTié Kai 1 Saopakon

(C Guide to Steam Sterilization and Sterility

Assu/ance in Health Ca/e Facilities).

ATIOTENE! £UBOVN TOL TEAKOU XPIOTN VA XPNOILIOTIOIEL HOVO GUOKELEG QTOCTEIPWONG Kat EEAPTAPATA (OTIWG TEPITUApATA
anooTeipwong, Brkeq amootspuanc, XNHIKO0G GEIKTEQ, BIOOVIKOUG BEIKTEG Kal KAGETE GTOGTEIPWOTG) TIOU EXOLY OXEBIAOTEl
Y10 TIG TPOBIAYPAdES TwY EMAEYEVWY KIKAWY Q1 NG (XpOVOG Kal

i va 5100¢ANOTE 1) WO AMOTTEIPWON Twv GUOKEULV GIObUS Kl TWY POPTWHEVIY KACETVV HE YPAQIKG, 6TaV
XOMOWIOTIOIEITa GKAYITTO BoXE(0 aMoaTEipWNG, TPl va AapBavovTal urown Ta g€

Ol QUVIOT(LEVEG TIAPALETPO! AMOCTEIPWONG AVAPENOVTAL OTOV TIAPAKATW TIIVAKA.

* EmtpéneTal va XpnoonoloivTal JOvo GKaumTa SOXEia anooTeipwong yia Xprion 0e armooTeipwon HE aTio Kal TPO-KEVO.

* To GkaTTo SoxEio ATOoTEPWONG TIu Ba ETAEYE( TIETEL Va EXE EAGXIOTO EUBadOV GIATPOL 176 in? GUVONKA ) TOUAAXITTOV
Téo0epa (4) mmpu BiapETpou 7,5 .
o Aev at
anevbeiag oe amurm) Soxelo anooTeipwong.

* O1 QUTOVOLIEG HOVABEG/OXAPEQ ) LEUOVWLIEVEG OUOKEUEG TIDETIEL VOl TONOBETOOVTAL, Xwpig OTOIBAEN, 08 KaAGB! Boxeiou, Wote
va SlacdakiCeTal o BEATIOTOC GEPIOHOG.

« Mpénel va TpeiTe TIC 06Nyieq XPrONG ToU KATACKEUAGTH TOU AKALTTTOL BOXEIOU AMOCTEIPWANG. A TUXOV EPWTIACELC,
EMKOMWVIOTE HE TOV KATAOKELAGTY TOU GUYKEKPILEVOL BOXEIOL it KaBo&rynan.

« [0 eMmP6aBETEC TANPOGOPIES TTOL AGOPOOY TN XPNON TwWV GKAUTTWY BOXEIWY AMOCTEPWONG, VATEEETE GTO TIPATUTO
AAMI ST79.

a epgutespata ka epyakeia mou napéxovral MH ATIOETEIPQMENA, cuvioTaTal arooTeipwon (TUliyHEva f 0e BOXEi0) WG EEG:

Qo pia (1) GOPTWEVES KATETIVES HE YPAGIKA f TO TEPIEXOHEV TOUG

MéBodog Tumog kikAou ©cppokpacia Xpévog ékBeang Xpévog
oTeyvéparog

Atpog Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 e 30 et

Atpog Mpo-kevo 134°C (273°F) 3hemma 30 et

AUTEC 01 TapAuETPO! EXOLY EVKOIBET yia TNV QrooTeipwon [Hovo auTrg TG ouokeurs. Eav mpooteBouv dAAa mpoidvra ot
ovoKeur aﬁoms/pwcmc ol oVIoTUEVEG napauerpo/ Sev ival EyKUPEC Kal TIDETEL Val KABOPITTOUV VEES TaPALIETOO! KUK}\OU ané
Tov yoriom. H N Ka NG OUOKEUrG Tnpénet va WOTd.
[Toénet va exTeAOOVTal SIGDKUC EEETATEIC ym smBsBamJon ¢ adpavomoinong GAwv Twv Lopuwv Biowy yzKpoopyawcuwv

META®PAZH ZYMBOAQN
STERILE[ R | | AMOSTEIPQOHKE ME AKTINOBOAIA

2YZTHMA AMNOZTEIPQMENOY
®PACMOY

APIOMOZ KATAAOIOY

APIOMOZ NAPTIAAL

HMEPOMHNIA AH=HZ

(EEE-MM-HH) ANATPEZTE 2TIZ OAHIIEZ XPHEHZ

E=OYZIOAOTHMENOZ
ANTINPOZQMOS STHN EYPQIAIKH
KOINOTHTA

NPOZOXH

E=OYZIOAOTHM'ENOZ

MONO TIA MIA XPHZH ANTINP'OZQMNOZ XTHN EABETIA

NA MHN EMANAMNOZTEIPQNETAI KATAZKEYAZTHZ

TIPONYOULEVN QVEITUXG 0TI ) Kat | oTévwon
NPOEIAOMOIHZEIZ

‘Evac ané Toug meavole KIVEOVOUS TIou OXETICETA e T XPrion ToL CUCTALATOG AuTOD elval 0 BAvATog. AMOL TBavol KivELVOL
Y1a ToUG OMoioUq EVBEXETal Va anarTeiTal TPGOBETN XEpOUPYIKT EnéBacn elvar ol e6iq

* ©pason eEapTUATIY TC CUTKEUG

* ATAEIQ OTEPEWONG

© Mn évwon

« KaTayja Tou omovsihou

© NEUPOAOYIKO TPADUA

AuTr) n ouokeun Sev £xel eykpiBel yia ipooapton Bidag ) oTepéwon oe omoBla oToIXela (QUXEVEG) TNG QUXEVIKAG, BWPAKIKAG f
0GQUIKAG HOIPG TNE GTTOVBUAIKAG GTAANG.

OpIOpVEG EKOUNOTIKEG VOUOL 1 UTIOKEI|ISVES GUOIDAOYIKEG TIABAGEIS, GTwG SIaBATNG, PEHATOBIBG apBpiTEa A 0oTEoMBEWON,
Hrniopei va ennpeacouy Tn Sladikacia enovAwong, AUEAVOVTAG CUVETIWG ToV KivBLVO Bpatong Tou &} 1 Kataypar

NA MH XPHZIMOMOIEITAI
EAN H ZYZKEYAZIA
EXEI YNOZTEI ZHMIA

MH AMOZTEIPOMENO

HMEPOMHNIA KATAZKEYHZ

MNOZOTHTA NPOIONTOS (EEEE-MM-HH)

IATPOTEXNOAOTIKO MPOION XPHZH MONO ME IATPIKH ZYNTAMH

AZOAAEZ A SAPQZEIZ MR
YMO OPOYZ

>R ®® >

™G oMoVBUAKAG OTAATG.

TOQVEC QUEMIBULINTEG EVEPYEIES, Ol OTIOIEG EVBEXETAL va TIPOKUOLV, Elval Of EEAG: QETITUXG oTovBUAGEGia f) WELSAPBPWON
TIou 0bnyei oe BpALON ToL EPPUTELPATOG, AAMEPYIKT aVTISPaON aTa LAKA Tou epduTELPATOC, Bpavon f BAGBN TG CUOKEUAG,
LETAVAGTEGN f) XaAAPWON TNG CUTKEURC, HEIWOT 0OTIKAG TUKVOTITAG, TIOVOG, SUGHOPIa f LN GUIOAOYIKT aicBnon Adyw TG
TaPoLGIag TNG CUOKEURG, TROLPATIOHOG VEDPWY, QyYEIWY KAl 0pyavwy, GAERIKN BpopBwn, TVEULOVIK EUBOAT, KAPBIOKA
QUaKoTTr Kat Bavaroc.

O1 MPOEIBONIONOEIC AUTEC BeV TEPINAPBAVOLY OAEG TIC GVETIBOLINTEG EVEPYEIEG TIOL BQ LMOPOUAY VA TIPOKGOLY YEVIKA AOYw
XEIPOUPYIKAC ENEUBaoNG, WOT6a0 MpéMel va AapBavovTal BIaiTepa UMbiN O 6,1 aGopa Ta opBonedika epduTesUaTa. O
QOBEVIQ TPETIE! VA EVIEPWVETAL OXETIK LE TOLG YEVIKODG XEIPOUPYIKOUG KIVBOVOLG TIpIV QM T XEIpOUpYIK enépBaon
XrOIOTOIE(TE TN OUCKEU] QUTA OTIWC TAPEXETAL KAl CULWVA LIE TIC TANPOGOPIEC XEIPICHOU KAl XPAGNG TTOL TTAPEXOVTal
TIAPaKATW,

NMPO®YAAZEIZ

H ephOTEUON GUOTNATWY BIBWY KOl TAGKIY TTPETTE! VAl TIPAYLATOTIOIEITGL LOVO QIO EUTTEIPOU XEIPOUPYOUG OTIOVSUNKNAG
OTAANG TTOU £XOLY EKTIAIBEUTE E1BiK( TN XION QUTOD TOL GUOTALATOG, KABLG MIPOKENTAI VA G BIGBIKA0IG HE UPMAEG TEXVIKEG
anamiosie mou evéxet KVSLVO GoBapoD TPAUATIOLOD Tou A0BEVI. KATA TV EMAOY Tou LEYEBOUQ TOU eUPUTENLATOS, TG
BIAUETPOU KOl TOU PAKOUG Twv BIBWY, MPEME! va AGHBAVETAN UTTON O TPOEYXEIDNTIKOE TIPOYPAWLATIOHGE Kall N QVATOLIa TO
aoBevr)

Ta XE1POVPYIKA EPBUTEBHATA BEV TIETE! VA ENAVaXPNOIOTIODOVTAL OE KApia MERITWON, Eva EKPUTEVEVO EUGUTEUUA BEV
TIPEME VAl EUUTEVETAL TTOTE £QVE. AKOLIN KAl QV N GUOKEUN EVal GAIVOPEVIKG GKEPAI, LTIOPE VAl EXEL PIKOA EAATTILATA Kal
ONUAGSIA ECWTEPIKFG KATANBVIONG, YEYOVOG T UMOpE! va 08NyAoE! o Bpavon.

Ta PETOMIKA BUGUTEOATA LMOPEL Va XAAAPWOOLY, va OTIGo0LY, va SIaBPwBOLV, Va LETAVAOTENOOULY, Va TIPOKAAEGOLV TTOVO

1 EMEIlN HOPTIONG TE £Val 0GTS AKALIN KAl LETE TV ETOUAWON TOL KATAYLATOG, EISIKA 08 VEOUG KAl SpACTAPIOUS AOBEVEIS.
Map6Ao 1o N TeNK anodaon OXETIKA e TNV ahaipeon Tow EGUTELHATOG ENadETal TNV KPIoN TOU XEPOUPYOD, Ol GUKEUEG
OTEPEWONG OUVIOTATAL VA APAIPOLVTAL PETA TNV EMTEVEN TOL BEPATIEUTIKOL TOUG OKOTIOD, EPOCOV ElVa BLUVATO KAl TIPAKTIKG VI
KaBe aoBevr. MeTa TNy adaipeon Tou EUUTEBHIATOR GTTAITETAl KATAANAN LETEYXEIPMTIKY SIOXEIPION

O aoBeviiG MpENEL va £xel evnuipmeel Kam)\)\n)\a AluvormKec ) OWLATIKEG BITAPAKEG 0L EMMPEACOLY CPVTIKA TV IKAVETNTA
GUPOPGWONG TOL ACBEVH LE TOUQ 1) TIG TIPOGUAGEEIG LMOPE( v BECOLY ToV AOBEVH OE OMAVTIKG
KIVBLVO KTA T BIAPKER TNQ uawvxcxpnnkr]c anommmaom

MapéayovTeg, o To BApog Tow acBev, To EMNESO BPACTNPIOTNTAG KAl N CUPLBEGWAN HE TIC 08NYiEG POPTIONG, ENNPEGLOLY
TNV Karandvnon otnv omoia LMOBAMETAl TO eudUTELHAL.

NAHPO®OPIEZ A THN AZ®AAEIA ZAPQZEQN MRI

Ta ovoTApaTa MP6oBiag auxewiic Takag RESONATE™ elval acpahi yia oapioeis MR unié poug. Evag aoBeviiG pe autiy T
ouoKeur| pmopei va urofABel e GodaAEIa O atpwan oe oGoTNUA MR 110U MNPOL TIC TEPAKATW TPOUTOBECEIC:

* 1AM PaWTIKG TeSi0 pévo 1.5 Tesla ka 3,0 Tesla

 MEyIOTo Ywpik6 BaBLIBWTS esio 3.000 gauss/em (30 T/m) f pikpoTepo

« Meyio péon T puBLIo eiBIKNC amoppodnang (SAR) ob avagepeTal and To aoTnua MR yia oAéowpn éx8eon 2 Wikg
(Kavovikéc Tpormoc Aerroupyiac)

 MOvo Tvio OHATO OTOV TETPAYWVIOHEVD TGO Aerroupyiag

Y16 TG MPOGMOBETEIS GAPWONG IOV AVAPEPOVTAL TAPATAVY, TA CUOTALATA TIPOOBIAE AUXEVIKG TAGKaG RESONATE™

QUapEVETaI va QVaTOEOLY PEVIOTN QUENGT BEPUOKPACIAG 3,5°C ) HIKPGTEQN HETA M6 15 AETTTA OLVEXODG GAPWONG.

T TEXVITTG OQEMITA EKOVAG BEV QVALEVETAL VA EKTEIVOVTA GG T OUCKEUT] KOTA TEPIGOOTERO QNd S5MM 6TaV N aneovion
TipaypaTonoieiTal e akohouia Takol BaBIBLTAG avirixnong kar cbotna MRI 3,0 Tesla

ANTENAEIZEIZ
H XPrion QUTOD TO GUOTAHATOG AVTEVBEIVUTGI O QOBEVEIG HE TIC KGAOUBEG MIaBHTEIC:

« Evepyr) ouoTuaTiki) Alwen, AolwEn evIomopévn ot 8407 TG MPOTENOLEVIG SHHUTEVONG f GTAV 0 AOBEVAC EpdaviCe!
aA\epYia f UMEpEVAIOBTIa £6VOL GRATOC OE OMOIOBITIOTE A6 Ta UAIKA TOU ENQUTECHATOG.

* Z0BaprG HOPAIIG OOTEOMOPWAN, N OMOIA EVEEXETAL VL HY EMTPENEL TV KATGMIA OTEPEWON

« MaBrELC 110V EVBEXETaI VA QOKAGOLY LMEPBONKI] KATATIGVON OTO 00O KAl Ta EUPUTELATA, BTIWE 0OBAPT TIAXUOARKA 1}
EKQUNOTIKEG TTOBICELG, MOTEAODY OXETIKEG QVTEVBEIEEIG. H Q(QON OXETIKG HE TN XPION QUTAV TWV GUOKEUWY OF QUTEG TIG
OUVBIIKeG MpEMEL va ANGBEL and TOV LATPG GPOD EEETATTOVY 01 KIVBUVOL EVAVTL TWV OGEAY YIa TOV aoBevi

« EpITTHOEIC GTIG OMOIEG N SRACTNIGTITA, N VONTIK IKAVOTITA, N YUXIKT] GOBEVELD, 1) KATAXPNON OVOTVEVHATOR ) GUPLAKWY,
1 ENMQYYEAJATIKI SPCCTAPIOTT | 0 TPGTIOG (Wi Twy AOBEVLV EVBEXETAI VQl EMMPEACE! TNV KAVOTITA TOUG VAl TPACOLY TOUG
HETEYXEPNTIKOUG MIEPIOPIOHIOGG ) GOBEVEIG TIo MTOPE! VA AOKAGOLY LMIEPBONK KATATIOVNEN OTO EHPUTEUA KATA T BIAPKE
EMI0GMIONG TWV OOTLV Kl 01 OTIOIO! HTTOPE] VA SIATPEXOLY UPNABTERO KIVBLVO Yia AOTOXIA EHPUTEGATOC,

« OnoaroTe GAAN MABNON, N OTIoia B8V MEPYPAGETAL BTG EVBEIEEIC XPAONG

« H ouoKeur 5V IPOopIZETal yia T BEPATEIn NGV ) EYKUWY YOVAIKLV ] YOVKGY TIow Bralovy

EMINAOKES KAI MIOANES ANEMIOYMHTES ENEPFEIES
Mo Q6 T XEIPoUPYIKT) EMELBAGN, 01 AGBEVEIG TIDETTE! Val EVIHEPWBODY OXETIKG L TIG TAAKATW TBAVES QVETIBUUNTEG
EVEQYEIEG, KOBUG Kall yIa TV TV avaykn TPOBETNG enépBaong yia v ) TWv €G MpoPANUATWY

« Gavaroe

* OpasoN EEAPTNHATLY TG CUTKEUIG

* AnwEIQ OTEPEWONG

 Mn évwon

« Neupohoyikd Tpasya

 Xahapwon, kapn f 8padon EEGPTIHATLY

« METaTOmOon/JeTavAGTEON Twy EEPTNUATIY TG OUCKEVIG

« loTiK| UQIOBNGIQ OTO EPPUTELHA

« Nolwen

« Neupohoyixri BAGBN KaBUIC KAt QVETITUXiG movBUAOBEOIa 1) PEUBEPBPWON oV OBVl O BpaUCN TOL EPPUTEVLATOR,
aAepyi) QVTIBPACN GTa UAIKA TOU EPGUTEDHATOG, BpaUon fi BAARI TN OUOKEUIG, PETQVAGTEUON | XaAGPWON TG GUOKEUTG,
HEIWON OOTIKIG TIUKVOTITAS, TIBVOG, 5LGOPIa 1 | GUAICAOYIKT IoBNEN Adyw TG MAPOUCIAG TG CUOKEUG, TRAUHATIONOG
VEGPWY, QYYEiV Ka 0pyaviay, GAERIkA BB, MveuLoviK EMBOA, KapBIaKA avaKorT

ZYZKEYAZIA

Ta eUGUTEOHATA KAl Ta OET EpYaAElwy TIGPEXOVTA HN AMOCTEIPWHEVA KAl AMOCTEIPUNOVTAL JE TG, TPV aMb T XPfon,
e mepypadetal oty evoTnTa AMOSTEIPOFH rapaxatw. Meta t prion f T £kBeon oe pTToue, Ta epyakeia Tipéret va
KaBapiCovTal, Smwc MepypAdeTal oY evoTnTa KAGAPIEMOS mapakdTw

XEIPIZMOX KAl XPHZH

O XeIpIoji6G Ghwv Twy EpYaNEiwY KAl TwV eLUTEVLATWY TIEMEL Va YIVETal e IPocoxi. H e0dahévn XPAon f 0 £0GaAEVOQ
XEIPIOLOG LTIope va o8nyne oy mpoKAnon {nuiée A/kal mBavig Sucherroupyiac. Mpv amd T Xeipoupyik enpBacn, Ta
TIPOIGVTA TPETEL va EAEYXOVTa Yia va SIachaNiZeTal N owoT Toug Aerroupyia. OAA Ta mpoidvTa MpEMet va eAéyxovtal Tip
ané m xpron, WoTe va SIacaNZeTal 6Tt Sev UTAPXOLV 1N ATOSEKTEG TNUIES, OTWG SIABPWON, AMOXPWHATIOHOG, oNUAsa,
PQYICLEVES 0OPQYITEIS KAT. Ta EpYaAEIQ TIOU eV AEITOUPYOLY f TIOU EXOUV UTIOOTE! (UGl SEV TIDETIE Val XPNCILIOTIOI0OVTAL, GAAG
va emotpépovrar oty Globus Medical

Ta epdUTELPATA EVa CUOKEUEG piag XProng Kat Sev Tipénet va kadapifovtat. O ek VEOQ KaBapIopOG EHPUTELPATWY piag
XPAGNG HTTopei va 08nyrioe! o unxaviki aoToxia fifkal MoBABLIoN Tou LAKoD. Ta epPUTEDATA TIL £XOLV HOAUVBE KaTa AaBog
Tipénet va anoppiroval.

KAGAPIZMOX

10N T £pYOAEIC IOV BTOPOGY VAl AMIOCUVAPOAOYNBOLY TIDETIE! VA GMIOCUVAPHOAOYOUVTAL YA TOV KABAPIOHG. OheG o1 AaBée
TIOEE va anoouvsEovTaL. Ta epyalela OO0V VA ENAVAOUVGPHOAOYOUVTAL HETA TV QrooTelpwan. Ta epyakela Mpénetva
KaBapICoVTaL e TN XPrion OUBETEPWY KABGPIGTIKAY TIOIV QM6 TV QTOGTEIPWO KCll TV EI0QYWY OE TOGTEIPWHEVO XEIPOUPYIK
TIEBIo 1 TV EMOTPOI ToL TPCIBVTOG (v 10xVeY) o Globus Medical

O KaBAPIOHBE KAl 1) AMEADHAVON Tw £QYAAEIWY HTOPOOV VA TpQYHATONOIOOVTL He SIGAGTEG Xwplc ASEDBEG 0 UPMAGTEPEG
BepLOKOQOIEC. O KABAPICUOR KA N AMOAGLAVON TPETTE! va TIEPRBAVOLY TN XION OUBETEPWY KABAPITTIKGY KL, OTN
GUVEXEID, TNV EKITAUOT) IE QTTIOVIOHIEVO VEPG. ENEIWON: OPICHEVQ KABAPITTIKA BIGADHATA, GTWG QUTA TIOU TIEPIEXOLY POPLIONT,
YAOUTAPAABEDEN, NEUKAVTIKG F/kat GAAa GAKCAIK KABAPITIKG, HITOPEL Va TIPOKAAEGOUY NUIG OE OPIOHEVES OUCKEUEG, EIBIKG OF
epyakela. Ta SIGADLATA QTG BEV TIDETEL Va XPNGIOTOI00VTaL

TpEME! va TNPOOVTal Ol TAPaKATW LEBSOI KABAPIOHOD KATG TOV KABPIGHO EpYAAEIWY LETA TN XPAON A TNV £KBECN GE PUTIOLG
aN\a nipw and Ty anooteipwon

AUOWG PETa T Xprion, BEBAIWEEITE OTL Ta ePYaAEIR EXOLV OKOUTIOTE], (OTE VQl AMIOHAKPLYBOLY GAEC 01 0PATEC AKABAPOlES
KQI 0Tt BEV EXOLV OTEYVLOEL, EHBATTICOVTAG | KGAUTTOVTAG TC e UYP TETOETAL

ATIOOUVAPHONOYGTE GAQ TG EDYAAEI TIOU ITOPOLY VA GTGGUVAPHOAOYNBOLY.

ZemAOVETe Ta £pYa)Eia He TPEXOUEVO VEPS BPGONC YIa Va GMIoHaKPUYBODY OMEC 01 OPATEC OKABAPOIES. EKTEAEGTE Ekmhuon
TWwV QUNGV TOUAGKOTOV 3 GOPEG HEXPLTO VEO o BYGIVE! Qb TOUG QUACUE va EVal kaBapo.

TIPOETOWAGTE TO ENZOI® (1] 1GPOOI0 EVIUHATIKO QMOPPUTIAVTIKG) GUHGWYA E TIG UOTACEIG TOU KATAOKEATTH

EpBanTiote Ta epyaleia 0T GMOPPUNIAVTIKG Kall APROTE T4Vl EUMOTIOTOLY Yia TOUAGKIOTOV 2 AETTa

XpnatonoioTe JaAax) BT yia va KABAPICETE KAAG Ta EPYAAEIC. XPNOIHOMOIOTE KABAPIOTIKG CUPHA YA TUXOY QUAOUG
TPOGEETE B1AITENQ TIG BUCTIPBOITEG TEPIOXEG.

Me T Xrion GnooTEIpWEVG OUPYYAG, QVTATIOTE T0 EVCUUQTIKG QMIOpPUTIAVTIKG SIGAULA. EKTENEOTE EKTAUON TUXOV QUAGY
KaI BUGTIDOCITY TIEPIOXWV PEXPL Vel Hi Baivouy TEOV akaBapoiec.

AQIPECTE T pYAAEIQ b TO QMOPPUTIAVTIKG KAl EETAGVETE T HE TPEXOGHEVO CEOTO VEPS BpUonG.

MPOETOAGTE O ENzOl® (1) TAPGLOI0 EVIUATIKG TTOPPUIAVTIKG) COMGWVA |E TIC CUOTAEIC TO KATAOKEUAGTH) GE GUOKE!
aBPICLOD HE UTIEPAYOUG

10. EpBanTiote mipwe Ta epyakeld 0T GUOKEUN KABApPIoHOU HE UMEPXOUG KAl BEBAWBEITE 6TI UTIGPXE! AMOPPUTAVTIKG GTOUG

N ooa wn

o

POLSKI WAZNE INFORMACJE NA TEMAT SYSTEMU PLYTEK DO
PRZEDNIEGO OBSZARU KREGOW SZYJNYCH RESONATE~

OPIS
System przednich pmek szyjnych RESONATE" sklada sie ze standardowych lub dodatkowych piytek lordotycznych o
r6znych ych do stosowania ze $rubami 0 zmiennym kacie, $rubami o statym kacie Iub kombinacja
Obu, Phika mocowana jost 4o przedniego obszaru trzonu kregu odcinka szyjnego (C2-T1) kregostupa. Sruby RESONATE™
sa dostepne jako $ruby o stalym lub zmiennym kacie oraz jako $ruby samowiercace lub samogwintujace. Implanty i $ruby
wytwarzane sa ze Stopu tytanu, tak jak okreslono w normach ASTM F136 i F1295. Mechanizm blokujacy suwak jest wykonany
Znitinolu (stop niklowo-tytanowy), tak jak okreslono w normie ASTM F2063
WSKAZANIA
System piytek do przedniego obszaru kregow szyjnych RESONATE™ przeznaczony jest do zespalania éruby przedniej
do luegosiupa szyineqo (C2-T1) dia nastepuiacych wskazan 1a jako bol kregostupa pochodzenia
dyskogennego ze iem dysl ym historia choroby pacjenta i badaniami radiograficznymi), uraz
(wiacznie ze zlamaniami), nowotwory, uerormaqa (kifoza, lordoza lub skolioza), staw rzekomy, nieudane poprzednie
zespolenia, kregozmyk, zwezenie kanatu kregowego.
OSTRZEZENIA
Jednym z potencjalnych zagrozer zwiazanych z tym systemem jest zgon. Do innych potencialnych zagrozer, kiére moga
wymaga¢ dodatkowe] operacii, naleza:

« pekniecie elementu wyrobu,
* utrata mocowania,

* brak zrostu,

« zlamanie kregéw,

« uraz neurologiczny

Wyrdb nie zostat zatwierdzony do lub 2 elementami tylnymi kregostupa szyjnego,
piersiowego lub ledzwiowego.
Niektére choroby zwyrodnieni p. cukrzyca, reumatoidalne zapalenie stawow lub

osteoporoza, moga wplywac na proces gojenia, zwweksza}ac ryzyko Dekrigaia implantu lub ziamania kregostupa.

Mozliwe dzialania niepozadane, ktére moga wystapic, obejmuja: nieudane zespolenie lub staw rzekomy, prowadzace do
pekniecia implantu; reakcje alergiczna na materiaty, z ktérych wykonany jest implant; ziamanie lub uszkodzenie wyrobu;
migracje lub poluzowanie wyrobu; zmniejszenie gestosci kosc; b6, dyskomfort Iub nietypowe odczucia spowodowane
obecnoscia wyrobu; urazy nerwow, naczyr krwionosnych i organow; Ina, piucna i zatrzymanie
krazenia; oraz $mier¢

Ostizezenia te nie obejmuja wszystich dzialari niepozadanych, ktére moga wystapic po operacjiw ogole, ale dotycza w
implantéw ortopedycznych. Przed zabiegiem nalezy objasni¢ ogéine zagrozenia zwiazane z

operacja.

Wyrobu nalezy uzy¢ w postaci, w jakiej zostat dostarczony i zgodnie z ponizszymi informacjami dotyczacymi przygotowania
i uzytkowania

SRODKI OSTROZNOSCI
Systemy plytek i §rub powinny byé

wylacznie przez
po w zakresie stosowania tego systemu, poniewaz jest to zabieg trudny technicznie, ktéry stwarza
1y2yko powaznego urazu u pacienta. Przy wyborze rozmiaru implantu, érednicy | diugosci $rub nalezy uwzglednié plan
zablegu | budowe anatomiczna pacienta.

ych chirurgéw sie chirurgia

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywac ponownie. Wyjetego implantu nigdy nie wolno wszczepiaé ponownie.
Mimo ze wyr6b wyglada na nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady i $lady naprezer wewnetrznych, kidre moglyby
doprowadzié do jego pekniecia.

Metalowe implanty moga sie poluzowac, peknag, skorodowa, przemiescié, powodowaé bl lub naprezenie kosci nawet po
zronieciu zlamania, zwlaszcza u miodych, aktywnych pacjentow. Chociaz ostateczna decyzja o usunieciu implantu nalezy
do chirurga, zalecamy usuniecie wyrobow zespalajacych po spelnieniu przez nich zadania wspomagania gojenia w tych
wszystkich przypadkach, w kidrych jest to mozliwe i pozyteczne dla pacjenta. Usuniecie implantu wymaga odpowiedniego
postepowania pooperacyjnego.

Nalezy przekazac pacjentowi odpowiednie instrukcje. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace lub eliminujace
2dolnos¢ pacjenta do przestrzegania niezbednych ograniczen lub $rodkéw ostroznosci moga narazi¢ pacjenta na
szczegolne ryzyko w trakcie rehabilitacii pooperacyinej

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Systemy plytek do przedniego obszaru kregéw szyjnych RESONATE™ sa warunkowo dopuszczone do stosowania w
srodowisku MR. Pacjent, ktéremu wyréb, moze by¢ poddany badaniu RM, jezeli spefnione sa
nastepujace warunki

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

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

« Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochtaniania energii (SAR) przez cate cialo w aparacie do rezonansu
magnetycznego 2 W/kg (normalny tryb dziafania)

« Wylacznie cewka kwadraturowa do obrazowania tulowia

W okreslonych powyze] warunkach badania systemy plytek do przedniego obszaru kregéw szyjnych RESONATE™ nie

powinny Zr0stu lub réwnego 3,5°C po 16 minutach ciaglego skanowania

Artefakty na obrazie nie powinny przekracza¢ 55 mm od wyrobu w przypadku badania w sekwencji impulsowej gradient echo

w systemie RM 3.0 T.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tego systemu jest e U paci z stanami:

« Aktywne zakazenie oglnoustrojowe, zakazenie lokalne w proponowanym miejscu wszczepienia lub gdy pacjent wykazuje
alergie Iub wrazliwos¢ na jakiekolwiek materialy uzyte w implancie

« Ciezka osteoporoza, kiora moze e zespolenie.

« Stany mogace Sie wiazac z wywieraniem nadmiernego nacisku na kos¢ i implanty, takie jak chorobliwa otylos¢ lub choroby
zwyrodnieniowe, stanowia przeciwwskazania wzgledne. Decyzje o stosowaniu wyrob6w w takich przypadkach musi podja¢
lekarz po uwzglednieniu zagrozer oraz korzy$ci dla pacienta.

« Pacjenci, kidrych aktywnos¢, zdolnosci intelektualne, choroby psychiczne, naduzywanie alkoholu, uzaleznienie od
substancji psychoaktywnych, praca zawodowa lub styl zycia moga zakiécac zdolnos¢ do przestrzegania ograniczer
pooperacyjnych oraz kidrzy moga powodowat zbyt duze naprezenia na implant w okresie gojenia kosci oraz osoby, kiore
moga byé narazone na podwyzszune ryzyko uszkodzenia implantu.

« Wszelkie stany 1 do

 Wyrob nie jest przeznaczone o loosania dzie, kobiet cigzy i karmiacych piersia

POWIKLANIA | MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Przed operacia pacienta nalezy poinformowac o nastepuiacych mozliwyh dziafaniach niepozadanych oraz o ewentualnej

i dodatkowego zabiegu w celu ich usunigcia:

* $mier¢

« pekniecie elementu wyrobu

* utrata mocowania

 brak zrostu

« uraz neurologiczny

« poluzowanie, zgiecie lub pekniecie elementow

« przemieszczenie/migracja elementéw wyrobu

 wrazliwos¢ tkanek na implant

* zakazenie

« uszkodzenie nerwu, obejmujace: nieudane zespolenie lub staw rzekomy, prowadzace do pekniecia implantu; reakcje
alergiczna na materialy, z ktérych wykonany jest implant; ziamanie lub uszkodzenie wyrobu; migracie Iub poluzowanie
wyrobu; zmniejszenie gestosci kosci; bél, dyskomfort lub nietypowe odczucia spowodowane obecnoscia wyrobu; urazy
nenwéw, naczyn krwionosnych i organow; zakrzepice zylna, zatorowosé piucna i zatrzymanie krazenia

OPAKOWANIE

Implanty i zestawy instrumentow sa niejatowe i przed uzyciem wymagaia sterylizacii para wodna, tak jak opisano ponizej w
punkcie STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty nalezy wyczy<cic, jak opisano ponizej w
punkcie CZYSZCZENIE.

PRZYGOTOWANIE | UZYTKOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy ¢ ostroznie. | uzycie lub przygotowanie moga

do uszkodzenia i/lub potencialnej usterki. Przed operacia produkly nalezy sprawdzié, aby upewnic sie, ze dziataja
prawidiowo. Wszystkie produkty nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewnic sie, ze nie ma niedopuszczalnych zmian,
takich jak korozja, przebarwienia, ukruszone elementy, pekniete zgrzewy itd. | Iub L 1 elementw nie
nalezy uzywac i nalezy zwrdcic je do firmy Globus Medical

Implamy 53 wyrobami jednorazowego zytku i nie nalezy ich czyscié. Ponowne czyszozenie implantow jednorazowych moze
ki 6] i/lub zniszczenia materiatu. Wszelkie implanty, kidre ulegly przypadkowemu skazeniu,

nalezy wyrzucic,

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowaé przed przystapieniem do czyszczenia
Wszystkie uchwyty nalezy odtaczyé. Instrumenty mozna ziozyé ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czyScié z
wykorzystaniem obojetnych srodk6w czyszczacych przed sterylizacja | wprowadzeniem do jalowego pola chirurgicznego lub
(jesli dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

Czyszczenie | dezynfekcjg instrumentéw mozna wykonaé w wyzszej 7e za pomoca rozp.
niezawierajacych aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi obejmowac zastosowanie obojetnych Srodkow czyszczacych, a
nastepnie piukanie woda dejonizowana. Uwaga meklore roziwory czyszczace, np. zawierajace formaline, aldehyd glutarowy,
wybielacz, iflub inne zasadowe $rodki c. ace moga do uszkodzenia niekiorych wyrob6w, zwiaszcza
instrument6w. Roztwordw takich nie nalezy uzywac

W przypadku czyszczenia instrumentéw po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacia nalezy zastosowaé
ponizsze metody:

1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrzec, aby usunag wszystkie widoczne zabrudzenia i zanurzyG je lub
przykry¢ mokrym recznikiem, aby uniknaé zaschniecia zar
2. Wszysikie instrumenty, w przypadku kidrych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac
3. Spiukac instrumenty pod biezaca woda z kranu, aby usunac wszystkie widoczne zabrudzenia. Kanaly nalezy przeplukac
co najmniej 3-krotnie do momentu, w kirym przestana wyplywaé z nich zabrudzenia
4. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowa Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny).
5. Zanurzy6 insirumenty w detergencie i pozostawic na co najmnie] 2 minui
6. Uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem, aby dokladnie oczysci¢ instrumenty. Kanaly oczyscié za pomoca podiuznej szczotki
Zwréeic szczegéina uwage na obszary trudno dostepne.
7. Za pomoca jalowe] strzykawki pobrac roziwor detergentu enzymatycznego. Przepiukiwac kanaly i trudno dostepne
obszary, dopoki nie przestana sie z nich wydostawat zabrudzenia.
8. Wyjad instrumenty z detergentu i spiuka je pod biezaca woda z kranu
9. Postepujac zgodnie z zaleceniami , nalezy ¢ Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) w
myjce ultradzwiekowej.
10. Catkowicie zanurzyé instrumenty w myjce ultradzwigkowej i upewnic sie, ze detergent znajduie sie w kanatach,
przepiukujac je. Przeprowadzac sonikacje przez co najmnie] 3 minuty.
11. Wyjac instrumenty z detergentu i plukac je pod biezaca woda dejonizowana lub woda oczyszczona w procesie
odwroconej 0smozy przez co najmniej 2 minuty.
12, Osuszyé instrumenty za pomoca czystej i suchej ciereczki oraz przefiltrowanego sprezonego powietrza.
13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sa zabrudzenia, powtérzy¢ proces
czyszczenia, zaczynajac od punktu 3,
DANE KONTAKTOWE
Z firma Globus Medical mozna sie skontaktowac pod numerem telefonu 1-866-GLOBUST (456-2871). Podrecznik techniki
chirurgicznej mozna uzyskaé w firmie Globus Medical.
WYJALAWIANIE
Te implanty oraz instrumenty sa dostepne w wersji niejatowe].

Niejatowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujace poziom zapewnienia jatowosci SAL wynoszacy 10°.
Zaleca sie uzycie opakowania zgodnie z wytycznymi Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
[ Guide to Steam and Sterility in Health Care Facilties.

Uzytkownik koricowy za stosowanie wylacznie ow i (np. opakowan sterylizacyjnych,
torebek sterylizacyjnych, wskaznikow chemicznych, 6 oraz kaset sterylizacyjnych), kiére sa
przeznaczone do stosowania w wybranym cyk\u Sterylizac (czas | termperatura)

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika sterylizacyjnego w celu prawidiowego wysterylizowania wyrobow firmy Globus
oraz zatadowanych opakowan graficznych nalezy uwzgledni¢ ponizsze zalecenia:

« Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej

* Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki sterylizacyjne przeznaczone do stosowania podczas sterylizacji z proznia
wstepna.
* Nalezy wybrac sztywny pojernik calkowite] powierzchni filtra wynoszacej 176 in? lub

wyposazony w co najmniej cztery (4) fltry o sredmcy 7.5 cala.
* W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno umieszczac bezposrednio wigce niz jednego (1) zatadowanego

graficznego ani jego

« Aby zapewnic optymalna wentylacie, Inostojace lub wyroby nalezy umiesci¢ w koszu bez
ukladania w stosy.

* Nalezy przestrzegaé instrukcji obstugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika W razie pytart

nalezy skontaktowac sie z producentem pojemnika.
* Dodatkowe informacie dotyczace sztywnych pojemnikéw sterylizacyjnych mozna znalez¢ w AAMI ST79,
W przypadku implantéw i instrumentéw dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sie sterylizacie (w opakowaniu lub w
pojemniku) w nastepujacy sposéb

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

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jesli do sterylizatora dodawane sa inne prodlukty,
zalecane parametry nie obowiazuja i uzytkownik musi ustalic nowe parametry cyklu. Sterylizator musi by¢ prawiciowo

regulame; Jji i Kalibracji. Nalezy przeprowadzac ciagle testy w celu potwierdzenia
form zywych 5

TLUMACZENIE SYMBOLI

WYJALAWIANE PRZY UZYCIU
STERILE| ﬂ NAPROMIENIOWANIA

NUMER KATALOGOWY

NUMER PARTII

SYSTEM BARIERY STERYLNEJ

ZUzY¢ DO (RRRR-MM-DD) ZAJRZEC DO INSTRUKCJI OBSLUGH

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL
WE WSPOLNOCIE EUROPEJSKIEJ

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL
W SZWAJCARII

PRZESTROGA

WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU

NIE WYJALAWIAC PONOWNIE PRODUCENT

NIE UZYWAC, JEZELI

OPAKOWANIE JEST USZKODZONE NIEJALOWY

DATA PRODUKCJI

ILOSC PRODUKTU (RRRR-MM-DD)

WYROB MEDYCZNY WYLACZNIE NA RECEPTE

WARUNKOWO DOPUSZCZONY DO
STOSOWANIA W SRODOWISKU RM
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