DI144B-SV XTEND™ ANTERIOR CERVICAL PLATE
(Rev A) SYSTEM
07/2026 VIKTIG INFORMATION OM XTEND™ SYSTEM AV FRAMRE
CERVIKALA PLATTOR
l—@ [ECREP]: Auw Technology Consulting GmbH
\ } Breite Strape 3 40213 Dusseldorf, Germany
GLOBU

[CHIRER]: Auw Technology Consulting GmbH
M EDICAL Kreuzplatz 2, 8032 Zurich, Switzerland
sl GLoBus MEDICAL, INC.
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue GLOBUS MEDICAL AUSTRALIA PTY LIMITED,
Audubon, PA 19403 Unit 9/5-7 Inglewood Place Baulkham Hills NSW 2153,
USA Australia

Customer Service:
C € 0297

AUSTRALIA SPONSOR:

1-866-456-287 1
Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873

A\

Phone 1-866-GLOBUS1 (OR)
For symbolordlistan hdnvisar vi till www.globusmedical.com/elFU

SVENSKA |

ENDAST UTANFOR USA
VIKTIG INFORMATION OM XTEND™ SYSTEM AV FRAMRE CERVIKALA PLATTOR

BESKRIVNING

XTEND™ system av framre cervikala plattor bestar av standardplattor och universella
utfyllnadsplattor. Universella utfyllnadsplattor kan anvandas for revisionskirurgi dar
ytterligare stabilisering erfordras. Universella utfylinadsplattor sétts in intill XTEND ™-plattor
eller andra plattor. XTEND ™-plattor kan erhallas i olika langder fér att anvéandas med skruvar
med antingen variabel eller fixerad vinkel. Varje XTEND ™-platta fasts vid den framre delen
av cervikalkotkroppen (niva C2-C7). Implantaten i XTEND™ systemet av framre cervikala
plattor ar ssmmansatta av titanlegering enligt specifikation i ASTM F136 och F1295.

INDIKATIONER

XTEND™ system av framre cervikala plattor &r avsett fér framre skruvfixering vid
cervikalkotorna C2-C7 vid féljande indikationer: degenerativ disksjukdom (definierad av
nacksmarta av diskogent ursprung med degenerering av disken, bekréftad av patienthistorik
och réntgenundersokningar), trauma (inklusive frakturer), tumdrer, deformation (definierad
som kyfos, lordos eller skolios), pseudoartros, misslyckad tidigare fusion, spondylolistes och
spinal stenos.

VARNINGAR

Denna produkt ar inte godkand for skruvfastsattning eller —fixering vid posteriora element
(pediculi) utgérande cervikal, torakal eller lumbal ryggradsdel.

Komponentema i detta system ar tillverkade av titanlegering. Metaller av olika slag i kontakt
med varandra kan paskynda korrosionsprocessen pa grund av galvaniska
korrosionseffekter. Av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal rekommenderas det
inte att implantatskomponenterma blandas med andra material.

Dessa enheter har inte utvarderats med avseende pa sakerhet och kompatibilitet i
magnetrontgenmiljon. Enheterna har inte testats med avseende pa upphettning och
migration i magnetrontgenmiljon.

Méjliga ogynnsamma effekter som kan intrada inkluderar: Misslyckad fusion eller
pseudoartros som leder till implantatbrott; allergisk reaktion mot implantatmaterial; brott eller
fallerande av enhet; forlust av fixering; migration eller lossnande av enhet; minskning av
bentathet; kotfraktur; smarta; obehag eller onormala kanningar pa grund av enhetens
narvaro; nerv-, karl- eller organskada; vends trombos, lungemboli och hjartstillestand samt
dod.

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tillstdnd sasom diabetes,
reumatism eller osteoporos kan forandra lakningsprocessen och darigenom 6ka risken for
implantatsbrott eller spinalfraktur.

Dessa varningar inbegriper inte alla ogynnsamma effekter som kan intrada vid kirurgi i
allmanhet, men de ar viktiga faktorer att ta hansyn till, speciella for ortopediska implantat.
Allmanna kirurgiska risker ska forklaras for patienten fére operation.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Implantation av system bestadende av skruvar, och plattor ska utféras endast av erfarna
spinalkirurger med specialutbildning i anvandningen av detta system, eftersom det ar en
tekniskt kravande procedur som utgdr risk for allvarlig patientskada. Preoperativ planering
ska foretas och patientens anatomi beaktas vid val av skruvdiameter och -langd.

Kirurgiska implantat far aldrig ateranvéndas. Ett explanterat implantat far aldrig
aterimplanteras. Aven om enheten forefaller oskadad, kan den uppvisa sma defekter eller
monster av inre stresspakanning som kan leda till brott.

Korrekt hantering av implantatet ar ytterst viktig. Profilering av metallimplantat ska om mdgjligt
undvikas. Om profilering ar nédvandig eller medges av utformningen, ska kirurgen undvika
skarpa béjar, omvanda bdjar eller att boja enheten vid ett skruvhal. Den opererande kirurgen
ska undvika att gora skaror eller rispor i enheten da den profileras. Dessa faktorer kan skapa
inre spanningar som kan bli fokus for ett slutligt brott av implantatet.
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Metallimplantat kan lossna, fraktureras, korrodera, migrera, valla smérta eller spanningar i
skyddande ben dven sedan en fraktur har Iakt, sarskilt p& unga, aktiva patienter. Aven om
kirurgen maste fatta det definitiva beslutet géllande avldgsnande av implantat,
rekommenderar vi att fixeringsenheterna avldgsnas narhelst det ar majligt och praktiskt for
den enskilde patienten, sa snart som de fyllt sin funktion som hjalp till Idkning. Avlagsnande
av implantatet maste féljas upp med lamplig postoperativ vard.

Informera patienten omsorgsfullt. En férsémring i det mentala eller fysiska tillstandet, som
komprometterar eller undergraver patientens formaga att efterleva nédvéandiga
begransningar eller forsiktighetsatgarder, kan utsatta patienten for sarskild risk under
rehabiliteringstiden efter operation.

Faktorer som patientvikt, aktivitetsniva och hur val patienten foljer instruktioner om vikt och
belastning har inflytande pa de stressfaktorer som implantatet ar utsatt for.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

Icke-klinisk testning har visat att XTEND™ system av framre cervikala plattor &r MR-
villkorliga. En patient med denna enhet kan skannas sakert i ett MR-system som uppfyller
foljande villkor:

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

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

» Maximalt MR-system rapporterat, helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR)
pa 2 W/kg (normalt driftslage)

« Endast kvadratur kroppsspole

Under ovanstaende skanningsforhallanden forvantas XTEND™ system av framre cervikala
plattor producera en maximal temperaturdkning pa mindre an eller lika med 3,5 °C efter 15
minuter av kontinuerlig skanning.

Bildartefakten forvantas inte stréacka sig mer an 55 mm fran enheten nar den avbildas med
en gradientekopulssekvens och ett MRT-system pa 3,0 tesla.

KONTRAINDIKATIONER
Anvandning av dessa implantat &r kontraindicerat for patienter med fdljande tillstand:

1. Aktiv systemisk infektion, infektion som ar lokaliserad till stallet fér den foreslagna
implantationen, eller nar patienten har uppvisat allergi eller kanslighet for frammande
kropp avseende nagot implantatsmaterial.

2. Allvarlig osteoporos, som kan férhindra adekvat fixering.

3. Tillstdnd, som kan utsatta ben och implantat for alltfér stora spanningar, sa som sjuklig
fetma eller degenerativa sjukdomar, utgér relativa kontraindikationer. Beslut om
anvandning av dessa enheter vid sadana tillstand ska fattas av lakaren, som far vaga
riskerna mot fordelarna for patienten.

4. Patienter, vilkas aktivitetsniva, mentala formaga, mentalsjukdom, alkoholism,
drogmissbruk, sysselsattning eller livsstil kan hdmma deras férmaga att efterleva
postoperativa restriktioner och som kan utsatta implantatet for alltfor stora spanningar
under benets lakningsperiod och som kan vara utsatta for storre risk for
implantatsbrott.

5. Tillstand som inte finns beskrivet under indikationer for anvandning.

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras férpackade och steriliserade med
gammastralning. Integriteten hos den yttre férpackningen bér kontrolleras for att sakerstalla
att innehallets sterilitet inte har &ventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras avseende
fullstandigt skick och alla komponenter bor noga kontrolleras for att sakerstalla att inga
komponenter &r skadade fére anvandning. Skadade forpackningar eller produkter far inte
anvandas och ska retumeras till Globus Medical. Under ingreppet, nar korrekt storlek har
faststallts, ta fram produkterna ur férpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppsattningarna levereras icke-sterila och ska angsteriliseras fore anvéndning
enligt beskrivning i avsnittet STERILISERING nedan. Efter anvéndning eller exponering for
smuts maste instrument rengdras enligt beskrivning i avsnittet RENGORING nedan.

HANTERING OCH ANVANDNING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller
hantering kan leda till skador och/ eller felfunktion. Kontrollera att produkterna ar i
funktionsdugligt skick fére operation. Alla produkter ska inspekteras fére anvandning for att
sakerstalla att ingen oacceptabel férsamring foreligger, t.ex. korrosion, missfargning,
gravrost, spruckna forslutningar, etc. Instrument som inte fungerar eller ar skadade far inte
anvandas och ska retumeras till Globus Medical.

Implantat &r engangsenheter och ska inte rengdras. Rengoéring av engangsimplantat kan
leda till mekaniska fel och/eller materialnedbrytning. Kassera alla implantat som kan ha
kontaminerats oavsiktligt.

RENGORING

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

Rengdéring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria 16sningsmedel vid
hogre temperaturer. Vid rengéring och dekontaminering maste neutrala rengéringsmedel
anvandas och atféljas av skoljning med avjoniserat vatten. Anmarkning: Vissa
rengdringslésningar, t.ex. sddana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel
och/eller alkaliska rengdringsmedel, kan skada vissa enheter och sérskilt instrument.
Sadana I6sningar bor darfor inte anvandas.
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Foljande rengdringsmetoder bor foljas vid rengdring av instrument efter anvandning eller
exponering fér smuts och fére sterilisering:

1. Omedelbart efter anvandning, se till att instrumenten torkas av for att avlagsna all synlig
smuts och se till att de inte torkar genom att blétlagga dem eller tdcka 6ver dem med en
vat handduk.

Demontera alla instrument som kan demonteras.

Skolj instrumenten under rinnande kranvatten for att aviagsna all synlig smuts. Spola

lumen minst 3 ganger tills de &r rena.

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

5. Blétlagg instrumenten i rengéringsmedlet i minst 2 minuter.

6. Anvand en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare for
eventuella lumen. Var sarskilt noga med omraden som ar svara att komma at.

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

8. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmedlet och skélj dem under rinnande, varmt
kranvatten.

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

10. Sank ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att
sakerstalla att de exponeras for rengéringsmedlet. Rengér med ultraljud i minst 3
minuter.

11. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmedlet och skélj 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. Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts
observeras, upprepa rengéringsproceduren fran steg 3.
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KONTAKTINFORMATION

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

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

Sterila implantat ar steriliserade med gammastralning och ar validerade for att sakerstélla en
sterilitetsniva (Sterility Assurance Level, SAL) pa 10. Sterila produkter férpackas i en
vameforseglad, dubbel pase eller behallare/pase. Utgangsdatumet anges pa
forpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har
Oppnats eller skadats.

Sterila implantat och instrument som har blivit icke-sterila eller har utgangen férpackning
anses vara icke-sterila och kan steriliseras enligt instruktionema for icke-sterila implantat och
instrument nedan. Sterila implantat uppfyller specifikationema for febergrans.

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

Nar en styv steriliseringsbehallare anvands maste foljande observeras for att sakerstalla en
korrekt sterilisering av enheter och metallskrin med implantat/tillbehdr fran Globus:

* Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan.

« Endast styva steriliseringsbehallare fér anvandning vid angsterilisering med forvakuum
far anvandas.

« Den styva steriliseringsbehallaren maste ha en minsta filteryta pa totalt 176 in? eller minst
fyra filter med 7,5 tums diameter.

» Inte mer &n ett metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv
steriliseringsbehallare.

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

* Bruksanvisningen fran tillverkaren av den styva steriliseringsbehallaren maste féljas. Om
fragor uppstar, kontakta tillverkaren av den specifika behallaren for vagledning.

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

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

Metod Cykeltyp Temperatur Exponeringstid ‘ Torktid
Anga Férvakuum | 132 °C (270 °F) 4 minuter ‘ 30 minuter
Anga Foérvakuum | 134 °C (273 °F) 3 minuter ‘ 30 minuter

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra
produkter l&ggs till i steriliseraren &r de rekommenderade parametrama inte léngre giltiga
och nya parametrar for steriliseringscykeln méaste faststéllas av anvdndaren. Steriliseraren
maste installeras, underhéllas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomféras
for att bekréfta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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