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ENGLISH 	
IMPORTANT INFORMATION 

	 ON THE ALLIANCE™ POSTERIOR LUMBAR DISC
DESCRIPTION
The ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc is an implant assembly inserted using a posterior lumbar approach. The assembly consists 
of two bilateral assemblies, each with a superior and inferior endplate with keels and a moving polyethylene core. Implants are 
offered in a variety of configurations to accommodate varied patient anatomy. The ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc provides 0°, 
4°, 8°, or 12° of lordosis. Disc heights range from 11mm to 16mm. Two implant footprints are available with either 22mm or 25mm 
total implanted width.

The ALLIANCE™ endplates are manufactured from cobalt-chrome-molybdenum alloy, CoCrMo, as specified in ASTM F1537 (and 
ISO 5832-12). The superior and inferior surfaces of the ALLIANCE™ endplates are plasma sprayed with commercially pure titanium, 
as specified in ASTM F1580, F1978, F1147 and C-633 (and ISO 5832-2).

The ALLIANCE™ cores are manufactured from ultra-high molecular weight polyethylene, UHMWPE, as specified in ASTM F648 
(and ISO 5834-2).

INDICATIONS 
The ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc is indicated for spinal arthroplasty in treating skeletally mature patients with degenerative 
disc disease, primary or recurrent disc herniation, spinal stenosis, or spondylosis in the lumbosacral spine (L1-S1). DDD is defined 
as discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed by patient history and radiographic studies, with or without leg 
(radicular) pain. Patients may have spondylolisthesis up to Grade 1 at the involved level.

CONTRAINDICATIONS
The ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc is contraindicated for patients with the following:
•	 Prior fusion surgery adjacent to the vertebral level being treated
•	 Prior surgery at the level to be treated
•	 Clinically compromised vertebral bodies at the affected level(s) due to current or past trauma
•	 Radiographic confirmation of facet joint disease or degeneration
•	 Osteoporosis, osteopenia, Paget’s disease, osteomalacia or any other metabolic bone disease 
•	 Active systemic or local infection
•	 Demonstrated allergy or foreign body sensitivity to any of the implant materials
•	 Conditions that may place excessive stress on the lumbar spine and implant, such as severe obesity or degenerative disease
•	 Patients whose activity, mental capacity, mental illness, alcoholism, drug abuse, occupation, or lifestyle may interfere with their 

ability to follow postoperative restrictions and who may place undue stresses on the implant during healing and may be at a 
higher risk of implant failure

WARNINGS
Risks associated with this device and with the surgical procedure are not known but may include: 
•	 Injury to nerves, vessels, and organs
•	 Allergic or tissue reaction to implant materials
•	 Hematoma and impaired wound healing
•	 Migration or loosening of the device
•	 Fracture of the device
•	 Heterotopic ossification and fusion
•	 Venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest
•	 Death

PRECAUTIONS
The implantation of spinal devices 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.

ATTENTION
Under no circumstances should the ALLIANCE™ device components be used in combination with components from other 
suppliers. Damage to weight bearing structures can give rise to loosening of the device components, dislocation, and migration, 
and other serious complications; the implant should be checked periodically.

STERILIZATION
Implants:
ALLIANCE™ implants are supplied STERILE. The implant components may not be resterilized for any reason.

Instruments:
These instruments are supplied NONSTERILE. Sterilization is recommended as follows:

Method Cycle Temperature Exposure Time

Steam Gravity Displacement  
(Wrapped)

132° - 135°C
(270° - 275° F) 

20 Minutes

Steam Pre-vacuum (Wrapped) 
Preconditioning Pulses: 3

132° - 135°C
(270° - 275° F)

4 Minutes

These parameters are validated to sterilize only these instruments. 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 autoclave must be properly installed, 
maintained, and calibrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable microorganisms.

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY 

DEUTSCH 	
WICHTIGE INFORMATION 

		  ZUR POSTERIOREN LENDENBANDSCHEIBE ALLIANCE™

BESCHREIBUNG
Die posteriore Lendenbandscheibe ALLIANCE ™ ist ein Implantataufbau, der durch einen posterioren lumbalen Zugang eingesetzt 
wird. Der Aufbau besteht aus zwei zweiseitigen Aufbauen, jeder mit einer superioren und einer inferioren Endplatte mit Kielen 
und einem beweglichem Polyethylen-Kern. Die Implantate werden in einer Vielzahl von Konfigurationen angeboten, um den 
unterschiedlichen Anatomien von Patienten gerecht zu werden. Die posteriore Lendenbandscheibe ALLIANCE™ bietet eine Lordose 
von 0°, 4°, 8° oder 12°. Die Höhe der Bandscheiben reicht von 11 mm bis 16 mm. Das Implantat wird in zwei Grundflächen 
angeboten, entweder mit einer Gesamtimplantatbreite von 22 mm oder 25 mm.

Die ALLIANCE™-Endplatten werden aus einer Cobaltchrom-Molybdön-Legierung, CoCrMo, hergestellt, so wie dies in ASTM F1537 
(und ISO 5832-12) festgelegt ist. Die superioren und inferioren Oberflächen der ALLIANCE™- Endplatten sind mit handelsüblichem 
Reintitan plasmagespritzt, so wie dies in ASTM F1580, F1978, F1147 und C-633 (und ISO 5832-2) festgelegt ist.

Die ALLIANCE™-Kerne werden aus einem ultrahochmoleklargewichtigem Polyethylen hergestellt, so wie dies in ASTM F648 (und 
ISO 5834-2) festgelegt ist.

HINWEISE 
Die posteriore Lendenbandscheibe ALLIANCE™ ist als spinale Gelenkprothese in folgenden Fällen angezeigt: Behandlung 
von skelettal ausgewachsenen Patienten mit degenerativer Bandscheibenerkrankung, primärem oder rezidivierendem 
Bandscheibenvorfall, spinaler Stenose oder Spondylose im Lenden-Kreuzbein-Abschnitt der Wirbelsäule. DDD wird als von 
den Bandscheiben ausgehender Rückenschmerz mit Degeneration der Bandscheibe definiert, der durch die Vorgeschichte des 
Patienten und radiographische Studien bestätigt wurde. Hierbei kann ein (radikulärer) Beinschmerz vorliegen, muss aber nicht. 
Patienten können unter Umständen an einer Spondylolisthese von bis zu Grad I auf der betroffenen Höhe leiden.

GEGENANZEIGEN
Die posteriore Lendenbandscheibe ALLIANCE™ ist bei Patienten bei denen Folgendes vorliegt, nicht angezeigt:
•	 Vorherige Fusionsoperation die an die Höhe angrenzt, auf der behandelt wird.
•	 Vorherige Operation auf der Höhe die zu behandeln ist.
•	 Klinisch beeinträchtigte Wirbelkörper auf der betroffenen Höhe(n), aufgrund des aktuellen oder eines früheren Traumas.
•	 Radiographische Betätigung einer Erkrankung oder Degeneration des Facettgelenks.
•	 Osteoporose, Osteopenie, Paget-Krankeit, Osteomalazie oder andere metabolische Knochenerkrankungen. 
•	 Aktive systemische oder örtliche Infektion.
•	 Demonstrierte Allergie oder Empfindlichkeit gegenüber einem der Implantatmaterialien.
•	 Umstände aufgrund derer übermäßiger Stress auf die Lendenwirbelsäule und das Implantat einwirken könnten, z.B. eine 

signifikante Adipositas oder eine degenerative Erkrankung.
•	 Patienten deren Fähigkeit aufgrund Ihrer Aktivitäten, mentalen Fähigkeiten, geistigen Erkrankungen, Alkoholismus, 

Drogenmissbrauch oder Lebensstil gestört sein könnten, die postoperativen Einschränkungen zu befolgen und die während 
der Heilung das Implantat ungebührlichem Stress aussetzen könnten, und die unter Umständen ein höheres Risiko haben 
können, dass das Implantat versagt.

WARNUNGEN
Risiken im Zusammenhang mit der Vorrichtung und dem operativen Eingriff sind nicht bekannt, zu ihnen können aber die folgenden 
gehören: 
•	 Verletzungen der Nerven, Gefäße, und Organe
•	 allergische oder Gewebereaktion auf die Implantatmaterialien
•	 Hämatom und beeinträchtigte Wundheilung 
•	 Migration oder Lockerung der Vorrichtung
•	 Bruch der Vorrichtung 
•	 Heterotope Knochenbildung und Fusion
•	 Venöse Thrombose, Lungenembolie und Herzstillstand
•	 Tod

VORSICHTMASSNAHMEN
Die Implantation von spinalen Vorrichtungen sollte nur von erfahrenen Wirbelsäulenchirurgen, die für die Teilnahme an dieser 
Studie speziell qualifiziert sind, durchgeführt werden. Sie sollten im Einsatz dieser Vorrichtung besonders geschult sein, da es sich 
um einen technisch anspruchsvollen Eingriff handelt, bei dem die Gefahr einer ernsthaften Verletzungen des Patienten besteht. 
Präoperative Planung und die Anatomie des Patienten sollten bei der Wahl der Implantatgrösse berücksichtigt werden.

BITTE BEACHTEN
Unter keinen Umständen sollten Bestandteile von ALLIANCE™ zusammen mit Komponenten anderer Hersteller benutzt werden. 
Schäden an tragenden Strukturen können zu einer Lockerung von Bestandteilen der Vorrichtung, Ausrenkung, Migration und 
anderen schwerwiegenden Komplikationen führen. Das Implantat sollte regelmäßig überprüft werden.

STERILISATION
Implantate:
ALLIANCE™-Implantate werden steril geliefert. Die Implantat-Bestandteile dürfen unter keinen Umständen erneut sterilisiert werden.

Instrumente:
Diese Produkte werden UNSTERIL geliefert. Sterilisation ist wie folgt empfohlen:

Methode Durchlauf Temperatur Einwirkungszeit

Dampf Gravitation Verdrängung  
(Eingehüllt)

132° - 135°C
(270° - 275° F) 

20 Minuten

Dampf Vorvakuum (Eingehüllt) 
Präkonditionierungs-Impulse: 3

132° - 135°C
(270° - 275° F)

4 Minuten

Diese Parameter sind nur gültig für die Sterilisation dieser Instrumente. Wenn andere Produkte der Sterilisation zugeführt werden, 
sind die vorgeschlagenen Parameter nicht gültig und neue Durchlaufparameter müssen durch den Benutzer bestimmt werden. Der 
Autoklav muss ordnungsgemäss aufgebaut, gewartet und kalibriert werden. Regelmäßige Überprüfungen müssen durchgeführt 
werden, um die Abtötung aller lebensfähigen Mikroorganismen sicherzustellen.
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		  SUR LE DISQUE LOMBAIRE POSTÉRIEUR ALLIANCE™

DESCRIPTION
Le Disque lombaire postérieur ALLIANCE™ est un implant inséré par une approche lombaire postérieure. L’implant comporte deux 
ensembles bilatéraux, chacun ayant un plateau supérieur et inférieur muni de caréne et une âme mobile en polyéthylène. Les 
implants sont offerts sous plusieurs configurations pour s’adapter à l’anatomie des patients divers. Le disque lombaire postérieur 
ALLIANCE™ fournit une lordose de 0°, 4°, 8° ou 12°. Les hauteurs de disques vont de 11 mm à 16 mm. Deux superficies 
d’implants sont disponibles avec une largeur totale de 22 mm ou 25 mm.

Les plateaux ALLIANCE™ sont fabriqués à partir d’un alliage de cobalt-chrome-molybdène, CoCrMo, tel que spécifié dans la 
norme ASTM F1537 (et ISO 5832-12). Les surfaces supérieure et inférieure des plateaux ALLIANCE™ sont recouvertes de  titane 
commercialement pur par projection plasma, tel que spécifié dans les normes ASTM F1580, F1978, F1147 et C-633 (et ISO 
5832-2).

Les âmes ALLIANCE™ sont fabriquées en polyéthylène de poids moléculaire très élevé, UHMWPE, tel que spécifié dans la norme 
ASTM F648 (et ISO 5834-2).

INDICATIONS 
Le disque lombaire postérieur ALLIANCE™ est indiqué pour l’arthroplastie rachidienne dans le traitement de patients avec une 
structure osseuse mature souffrant de discopathie dégénérative, de hernie discale initiale ou récurrente, de sténose du canal 
rachidien ou de spondylose dans le rachis lombaire inférieur (L1-S1). DDD est définie comme une douleur dorsale d’origine discale 
avec une dégénération du disque confirmée par le dossier médical et les examens radiographiques du patient, avec ou sans 
douleur des jambes (radiculaire). Les patients peuvent souffrir de spondylolisthésis allant jusqu’au Grade 1 au niveau en jeu.

CONTRE-INDICATIONS
Le disque lombaire postérieur ALLIANCE™ est contre-indiqué pour les patients dans les conditions suivantes:
•	 Intervention préalable par fusion adjacente au niveau de vertèbre étant traité
•	 Intervention préalable au niveau à traiter
•	 Corps vertébraux cliniquement compromis au(x) niveau(x) affecté(s) en raison du traumatisme actuel ou passé
•	 Confirmation radiographique de maladie ou de dégénération des facettes articulaires
•	 Ostéoporose, ostéopénie, maladie de Paget, ostéomalacie ou toute autre maladie osseuse métabolique 
•	 Infection générale ou locale active
•	 Allergie ou sensibilité à un corps étranger démontrée envers une quelconque des matières de l’implant
•	 Conditions susceptibles de placer des contraintes excessives sur la colonne lombaire et l’implant, telles qu’une grave obésité 

ou une affection dégénérative
•	 Patients dont l’activité, la capacité mentale, la maladie mentale, l’alcoolisme, l’abus de drogues, l’emploi ou le style de vie 

risquent de porter atteinte à leur capacité à suivre les restrictions post-opératoires et qui risquent d’imposer des contraintes 
excessives sur l’implant durant la guérison et d’être à un plus grand risque d’échec d’implant

AVERTISSEMENTS
Les risques associés à ce dispositif et à l’intervention chirurgicale ne sont pas connus mais peuvent inclure: 
•	 Lésions des nerfs, vaisseaux et organes
•	 Réaction allergique ou des tissus aux matières d’implant
•	 Hématome et guérison de blessure altérée
•	 Migration ou descellement du dispositif
•	 Fracture du dispositif
•	 Ossification hétérotypique et fusion
•	 Thrombose veineuse, embolie pulmonaire et arrêt cardiaque
•	 Décès

PRÉCAUTIONS
L’implantation des appareils vertébraux ne doit être effectuée que par des chirurgiens du dos expérimentés ayant reçu une 
formation à l’emploi de ce système car il s’agit d’une procédure exigeante sur le plan technique présentant un risque de blessures 
graves pour le patient. La planification préopératoire et l’anatomie du patient doivent être prises en compte lors de la sélection de 
la taille de l’implant.

ATTENTION
Les composantes de ce dispositif ALLIANCE™ ne doivent en aucun cas être utilisées avec des composantes provenant d’autres 
fournisseurs. Des structures d’appui endommagées peuvent donner lieu au descellement des composantes du dispositif, à la 
dislocation et à la migration, ainsi que d’autres complications graves; il faut vérifier l’implant périodiquement.

STÉRILISATION
Implants:
Les implants ALLIANCE™ sont fournis STÉRILES. Les composants de l’implant ne peuvent pas être restérilisées quelle qu’en soit 
la raison.

Instruments:
Ces instruments sont fournis NON STÉRILES. Procéder à la stérilisation tel qu’il l’est recommandé ci-dessous:

Méthode Cycle Température Temps d’exposition

Vapeur Écoulement par gravité 
(enrobé)

132° - 135°C
(270° - 275° F) 

20 Minutes

Vapeur À vide partiel (enrobé) 
Impulsions de préconditionnement: 3

132° - 135°C
(270° - 275° F)

4 Minutes

Ces paramètres sont validés pour stériliser ces instruments seulement. Si d’autres produits doivent être ajoutés au stérilisateur, les 
paramètres recommandés ne sont plus valides et l’utilisateur doit établir de nouveaux paramètres de cycle. L’autoclave doit être 
correctement installée, entretenue et calibrée. Des tests continus doivent être effectués pour confirmer l’inactivation de toutes les 
formes de micro-organismes viables.
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		  SUL DISCO POSTERIORE LOMBARE ALLIANCE™ 
DESCRIZIONE
Il disco posteriore lombare ALLIANCE™ è un impianto da inserire utilizzando un approccio lombare posteriore. Il gruppo è formato 
da due insiemi bilaterali, ciascuno con una placca terminale costolata all’estremità superiore e inferiore e un nucleo mobile di 
polietilene. Gli impianti sono disponibili in varie configurazioni per adattarsi alla diversa anatomia dei pazienti. Il disco posteriore 
lombare ALLIANCE™ fornisce una lordosi di 0°, 4°, 8° o 12°. L’altezza dei dischi varia da 11 a 16 mm. L’impianto è disponibile in 
due diverse forme di 22mm o 25mm di larghezza totale impiantata.

Le placche terminali di ALLIANCE™ sono fabbricate in lega di cobalto-cromo-molibdeno, CoCrMo, come da specifiche contenute 
in ASTM F1537 e ISO 5832-12. Le superfici superiore e inferiore delle placche terminali ALLIANCE™ sono ricoperte al plasma di 
titanio puro commerciale, come da specifiche contenute in ASTM F1580, F1978, F1147, C-633 e ISO 5832-2.

Il nucleo di ALLIANCE™ è fabbricato in polietilene a peso molecolare ultra elevato (UHMWPE), come da specifiche contenute in 
ASTM F648 e ISO 5834-2.

INDICAZIONI 
Il disco posteriore lombare ALLIANCE™ è indicato nella artroplastica spinale in pazienti scheletricamente maturi con disturbo 
degenerativo dei dischi (DDD), erniazione discale principale o ricorrente, stenosi spinale o spondilosi della spina lombosacrale 
(L1-S1). DDD viene definito come dolore alla schiena di origine discogenica con degenerazione del disco confermata dall’anamnesi 
del paziente e dagli studi radiografici, con o senza dolore (radicolare) alla gamba. A quel livello il paziente potrebbe soffrire di 
spondilosi fino al Grado 1.

CONTROINDICAZIONI
Il disco posteriore lombare ALLIANCE™ è controindicato nei seguenti casi:
•	 fusione chirurgica antecedente adiacente al livello vertebrale da trattare;
•	 pregresso intervento chirurgico al livello da trattare;
•	 corpi vertebrali compromessi clinicamente ai livelli interessati a causa di trauma corrente o pregresso;
•	 conferma radiografica del disturbo o della degenerazione delle faccette articolari;
•	 osteoporosi, osteopenia, morbo di Paget, osteomalacia o altri disturbi metabolici ossei; 
•	 infezione locale o sistemica attiva;
•	 provata allergia o sensibilità ai corpi estranei di uno dei materiali costituenti l’impianto;
•	 condizioni che potrebbero sforzare eccessivamente spina lombare e impianto, come grave obesità o patologie degenerative;
•	 pazienti la cui attività, capacità mentale, patologia mentale, alcolismo, abuso di farmaci/stupefacenti, occupazione o stile di 

vita possa interferire con la capacità di osservare le limitazioni postoperatorie e che potrebbero sottoporre a indebito sforzo 
l’impianto durante la guarigione e che potrebbero essere a più alto rischio di cedimento dell’impianto.

AVVISO
I rischi relativi all’impianto e alla procedura chirurgica non sono noti ma potrebbero includere: 
•	 Lesioni a nervi, vasi sanguigni oppure organi
•	 reazione allergica o dei tessuti ai materiali impiantati;
•	 ematoma e difficoltà di guarigione della ferita;
•	 migrazione o perdita del dispositivo;
•	 frattura del dispositivo;
•	 ossificazione e fusione eterotopiche; 
•	 trombosi venosa, embolia polmonare e arresto cardiaco;
•	 decesso.

PRECAUZIONI
L’impianto di dispositivi spinali deve essere eseguito solamente da chirurghi spinali esperti con addestramento specifico all’uso del 
sistema. La procedura è tecnicamente impegnativa e presenta il rischio di gravi lesioni al paziente. Nella scelta della dimensione 
dell’impianto è necessario tenere conto della programmazione preoperatoria e dell’anatomia del paziente.

ATTENZIONE
Mai utilizzare i componenti del dispositivo ALLIANCE™ con componenti forniti da altri fornitori. I danni alle strutture che sostengono 
il peso possono dare luogo a perdita dei componenti, dislocazione, migrazione e altre gravi complicazioni; controllare l’impianto 
periodicamente.

STERILIZZAZIONE
Impianti:
Gli impianti ALLIANCE™ sono forniti STERILI. Non risterilizzare le parti dell’impianto per nessun motivo.

Strumenti:
Gli strumenti sono forniti NON STERILI. Si consiglia di eseguire la sterilizzazione come segue:

Metodo Ciclo Temperatura Tempo di esposizione

Vapore Gravità Spostamento 
(Avvolto) 

132° - 135°C
(270° - 275° F) 

20 Minuti

Vapore Prevuoto (Avvolto) 
Pulsazioni di precondizionamento: 3

132° - 135°C
(270° - 275° F)

4 Minuti

Tali parametri sono convalidati per sterilizzare solamente questi dispositivi. Se si aggiungono prodotti allo sterilizzatore, i parametri 
consigliati non sono validi e l’utente dovrà stabilire nuovi parametri. L’autoclave deve essere installata, mantenuta e calibrata 
correttamente. Collaudare a scadenze regolari per confermare l’inattivazione di tutte le forme di microrganismi vitali.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI
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		  SOBRE EL DISCO LUMBAR POSTERIOR ALLIANCE™

DESCRIPCIÓN
El Disco lumbar posterior ALLIANCE™ es un conjunto de implantes insertados usando la aproximación lumbar posterior. El 
conjunto consiste en dos conjuntos bilaterales, cada uno con una placa superior e inferior con quillas y un núcleo de polietileno 
móvil. Los implantes vienen en una variedad de configuraciones para adaptarse a la variada anatomía de pacientes. El Disco 
lumbar posterior ALLIANCE™ proporciona 0°, 4°, 8° ó 12° de lordosis. Las alturas del disco varían de 11 mm a 16 mm. Vienen dos 
tamaños de implantes con un ancho total implantado de 22 mm o 25 mm.

Las placas ALLIANCE™ están fabricadas con aleación de cobalto-cromo-molibdeno, CoCrMo, conforme a las especificaciones de 
la ASTM F1537 (e ISO 5832-12). Las superficies superiores e inferiores de las placas ALLIANCE™ vienen rociadas por plasma con 
titanio comercialmente puro, conforme a las especificaciones de la ASTM F1580, F1978, F1147 y C-633 (e ISO 5832-2).

Los núcleos ALLIANCE™ están fabricados con polietileno de peso molecular ultra-alto, UHMWPE, conforme a las especificaciones 
de la ASTM F648 (e ISO 5834-2).

INDICACIONES 
El Disco lumbar posterior ALLIANCE™ está indicado para artroplastía espinal en el tratamiento de pacientes con esqueleto 
maduro con enfermedad degenerativa de disco, hernia de disco primaria o recurrente, estenosis espinal o espondilosis en la 
columna lumbosacra (L1-S1). DDD se define como un dolor discogénico en la espalda con degeneración del disco confirmada 
por el historial del paciente y los estudios radiográficos, con o sin dolor en las piernas (radicular). Los pacientes pueden tener 
espondilolistesis hasta Grado 1 en el nivel afectado.

CONTRAINDICACIONES
El Disco lumbar posterior ALLIANCE™ está contraindicado para pacientes con las siguientes características:
•	 Cirugía de fusión anterior adyacente al nivel vertebral tratado
•	 Cirugía anterior en el nivel tratado
•	 Cuerpos vertebrales clínicamente comprometidos en los niveles afectados debido a traumatismo actual o anterior
•	 Confirmación radiográfica de enfermedad o degeneración de la articulación de la carilla vertebral
•	 Osteoporosis, osteopenia, enfermedad de Paget, osteomalacia o cualquier otra enfermedad ósea metabólica 
•	 Infección sistémica o local activa
•	 Alergia mostrada o sensibilidad de cuerpo extraño con cualquiera de los materiales del implante
•	 Afecciones que puedan significar una tensión excesiva en la columna lumbar y el implante, como obesidad grave o 

enfermedad degenerativa
•	 Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, abuso de drogas, ocupación o estilo de vida 

puedan interferir con la capacidad de seguir las restricciones postoperatorias y que puedan acarrear una tensión indebida 
sobre el implante durante la curación y que puedan correr un mayor riesgo de falla del implante

ADVERTENCIAS
Se desconocen los riesgos asociados con este dispositivo y con el procedimiento quirúrgico pero pueden incluir: 
•	 Lesión nerviosa, vascular y orgánica
•	 Reacción alérgica o tisular a los materiales del implante
•	 Hematoma y deterioro en la curación de la herida
•	 Desplazamiento o aflojamiento del dispositivo
•	 Fractura del dispositivo
•	 Osificación heterotópica y fusión
•	 Trombosis venosa, embolia pulmonar y paro cardíaco
•	 Muerte

PRECAUCIONES
La implantación de los dispositivos espinales debe ser realizada únicamente por cirujanos de columna experimentados con 
capacitación específica en el uso de este sistema, ya que se trata de un procedimiento muy delicado desde el punto de vista 
técnico y constituye un riesgo considerable de lesión para el paciente. A la hora de seleccionar el tamaño del implante, es 
necesario tomar en cuenta la planificación preoperatoria y la anatomía del paciente.

ADVERTENCIA
Bajo ninguna circunstancia, los componentes del dispositivo ALLIANCE™ deben usarse en combinación con los componentes de 
otros proveedores. Los daños para las estructuras que soportan el peso pueden provocar el aflojamiento de los componentes 
del dispositivo, la dislocación y el desplazamiento y otras complicaciones graves; por ello, el implante se debe controlar 
periódicamente.

ESTERILIZACIÓN
Implantes:
Los implantes ALLIANCE™ se suministran ESTÉRILES. Los componentes del implante no se deben reesterilizar por ningún motivo.

Instrumentos:
Estos instrumentos se suministran NO ESTÉRILES. Se recomienda esterilizarlos conforme a los siguientes parámetros:

Método Ciclo Temperatura Tiempo de exposición

Vapor Desplazamiento por gravedad  
(con envoltura)

132° - 135°C
(270° - 275° F) 

20 Minutos

Vapor Vacío previo (con envoltura) 
Pulsos de preacondicionamiento: 3

132° - 135°C
(270° - 275° F)

4 Minutos

Estos parámetros se recomiendan para esterilizar únicamente estos instrumentos. Si se introducen otros productos en el 
esterilizador, los parámetros recomendados no son válidos y el usuario deberá establecer otros parámetros para los ciclos. 
El autoclave debe encontrarse instalado, recibir mantenimiento y estar calibrado de forma apropiada. Deben llevarse a cabo 
comprobaciones continuas con el propósito de confirmar la inactivación de todas las formas de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS 
SÍMBOLOS

CANTIDAD 

PORTUGUÊS 	 INFORMAÇÕES IMPORTANTES 
		  SOBRE O ALLIANCE™ POSTERIOR LUMBAR DISC
DESCRIÇÃO
O ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc é um conjunto para implante inserido utilizando-se uma abordagem lombar posterior. O 
conjunto consiste de dois conjuntos bilaterais, cada um com uma placa terminal superior e inferior com quilhas e um núcleo móvel 
de polietileno. Os implantes são oferecidos em diversas configurações para se adequar às diversas anatomias dos pacientes. 
O ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc disponibiliza 0°, 4°, 8° ou 12° de lordose. As alturas do disco variam de 11 mm a 16 mm. 
Estão disponíveis duas áreas de implante com 22 mm ou 25 mm de largura total implantada.

As placas terminais ALLIANCE™ são fabricadas com liga de cobalto-cromo-molibdênio, CoCrMo, conforme especificação da 
ASTM F1537 (e ISO 5832-12). As superfícies superior e inferior das placas terminais ALLIANCE™ são pulverizadas com plasma de 
titânio comercialmente puro, conforme especificação da ASTM F1580, F1978, F1147 e C-633 (e ISO 5832-2).

Os núcleos do ALLIANCE™ são fabricados com polietileno de peso molecular ultra-alto – UHMWPE (ultra-high molecular weight 
polyethylene) – conforme especificação da ASTM F648 (e ISO 5834-2).

INDICAÇÕES 
O ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc é indicado para artroplastia da coluna no tratamento de pacientes com maturidade 
esquelética com doença degenerativa do disco, hérnia de disco primária ou recorrente, estenose da coluna ou espondilose na 
coluna lombo-sacral (L1-S1). A DDD é definida como uma dor nas costas discogênica com degeneração do disco confirmada 
pelo histórico do paciente e estudos radiográficos, com ou sem dor nas pernas (radicular). Os pacientes podem apresentar 
espondilolistese até grau 1 no nível envolvido.

CONTRA-INDICAÇÕES
O ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc é contra-indicado para pacientes nas seguintes situações:
•	 Cirurgia de fusão anterior adjacente ao nível vertebral em tratamento
•	 Cirurgia anterior no nível a ser tratado
•	 Corpos vertebrais clinicamente comprometidos no(s) nível(is) afetado(s) devido a trauma atual ou anterior
•	 Confirmação radiográfica de doença ou degeneração da junta da faceta
•	 Osteoporose, osteopenia, doença de Paget, osteomalácia ou qualquer outra doença óssea metabólica 
•	 Infecção sistêmica ou local ativa
•	 Alergia ou sensibilidade a corpo estranho apresentada a qualquer material do implante
•	 Condições que possam colocar estresse excessivo na coluna lombar e no implante, como obesidade severa ou doença 

degenerativa
•	 Pacientes cuja atividade, capacidade mental, doença mental, alcoolismo, uso de drogas, ocupação ou estilo de vida possa 

interferir na capacidade de obedecer às restrições pós-operatórias e que possam provocar tensões indevidas no implante 
durante a cicatrização e, assim, ficar sob risco mais alto de falha do implante

AVISOS
Os riscos associados a esse dispositivo e ao procedimento cirúrgico não são conhecidos, mas podem incluir: 
•	 Danos nos nervos, vasos e órgãos
•	 Reação alérgica ou do tecido aos materiais do implante
•	 Hematoma e cicatrização do ferimento prejudicada
•	 Migração ou afrouxamento do dispositivo
•	 Fratura do dispositivo
•	 Ossificação e fusão heterotópica
•	 Trombose venosa, embolia pulmonar e parada cardíaca
•	 Óbito

PRECAUÇÕES
A implantação dos dispositivos vertebrais deve ser executada somente por cirurgiões ortopédicos experientes com treinamento 
específico no uso desse sistema, uma vez que esse procedimento é tecnicamente exigente e representa um risco de lesão grave 
para o paciente. O planejamento pré-operatório e a anatomia do paciente devem ser levados em consideração ao selecionar o 
tamanho do implante.

ATENÇÃO
Em nenhuma circunstância os componentes do dispositivo ALLIANCE™ devem ser utilizados em conjunto com componentes de 
outros fornecedores. Lesões em estruturas de suporte de peso podem provocar o afrouxamento de componentes do dispositivo, 
deslocamento, migração e outras complicações graves; o implante deve ser examinado periodicamente.

ESTERILIZAÇÃO
Implantes:
Os implantes ALLIANCE™ são fornecidos em estado ESTERILIZADO. Os componentes do implante não podem ser reesterilizados 
por nenhum motivo.

Instrumentos:
Estes dispositivos são fornecidos NÃO ESTÉREIS. A esterilização é recomendada da seguinte maneira:

Método Ciclo Temperatura Tempo de exposição

Vapor Gravidade Deslocamento 
(Embrulhado)

132° - 135°C
(270° - 275° F) 

20 Minutos

Vapor Pré-vácuo (Embrulhado) 
Pulsos de pré-condicionamento: 3

132° - 135°C
(270° - 275° F)

4 Minutos

IMPORTANT INFORMATION ON THE ALLIANCE™ POSTERIOR LUMBAR DISC
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SUOMI 	
TÄRKEÄÄ TIETOA 

	 ALLIANCE™ POSTERIORINEN LANNERANGAN VÄLILEVYPROTEESI
KUVAUS
ALLIANCE™ posteriorinen lannerangan välilevyproteesi on implanttiasetelma, joka sijoitetaan käyttämällä posteriorista lumbaalista 
lähestymistapaa. Asetelma koostuu kahdesta bilateraalisesta asetelmasta. Kummassakin on ylempi ja alempi päätelevy ja kölit sekä 
liikkuva polyeteeniydin. Implantit tarjotaan eri konfiguraatioissa potilaiden erilaisen anatomian mukaisesti. ALLIANCE™ posteriorinen 
lannerangan välilevyproteesi saa aikaan 0, 4, 8 tai 12 asteen lordoosin. Välilevyproteesien korkeudet vaihtelevat välillä 11 mm – 16 
mm. Saatavilla on kaksi implantin kokoa, joiden implantoitu kokonaisleveys on joko 22 mm tai 25 mm.

ALLIANCE™ päätelevyt valmistetaan koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta, CoCrMo, ASTM F1537 (ja ISO 5832-12) 
spesifikaatioiden mukaisesti. ALLIANCE™ päätelevyjen ylä- ja alapinnat plasmasuihkutetaan kaupallisen puhtaalla titaanilla ASTM 
F1580, F1978, F1147 ja C-633 (ja ISO 5832-2) spesifikaatioiden mukaisesti.

ALLIANCE™ ytimet valmistetaan ultrakorkean molekyylipainon polyeteenistä, UHMWPE, ASTM F648 (ja ISO 5834-2) spesifikaation 
mukaisesti.

INDIKAATIOT 
ALLIANCE™ posteriorinen lannerangan välilevyproteesi on indikoitu spinaaliartroplastiaan hoidettaessa potilaita, joiden luusto 
on täysin kehittynyt ja joilla on degeneratiivinen välilevysairaus, ensimmäinen tai uusiutunut diskusprolapsi, spinaalistenoosi tai 
spondyloosi lumbosakraalirangassa (L1-S1). DDD määritellään välilevyperäiseksi selkäkivuksi, jossa välilevyn degeneroituminen on 
vahvistettu potilashistorian ja radiografisten tutkimusten perusteella. Siinä esiintyy tai ei esiinny jalan (radikulaarista) kipua. Potilailla 
voi olla enintään luokan 1 spondylolisteesi kyseisessä nikamavälissä.

VASTAINDIKAATIOT
ALLIANCE™ posteriorinen lannerangan välilevyproteesi on kontraindikoitu potilailla, joilla on seuraavaa:
•	 Hoidettavan nikamavälin viereiseen nikamaväliin tehty luudutus
•	 Aikaisempi leikkaus hoidettavassa nikamavälissä
•	 Kliinisesti huonontuneet selkärangan osat vioittuneella tasolla (tasoilla) nykyisen tai aikaisemman vamman vuoksi
•	 Radiografisesti vahvistettu fasettinivelen sairaus tai degeneroituminen
•	 Osteoporoosi, osteopenia, Pagetin tauti, osteomalasia tai mikä tahansa muu metabolinen luusairaus 
•	 Aktiivinen systeeminen tai paikallinen infektio
•	 Minkä tahansa implantin materiaalin aiheuttama todettu allergia tai herkistyminen vierasesinettä kohtaan
•	  tilat, jotka voivat kohdistaa liiallista rasitusta lannerankaan ja implanttiin, kuten vaikea liikalihavuus tai degeneratiivinen sairaus
•	 Potilaat, joiden aktiivisuus, henkinen suorituskyky, mielisairaus, alkoholismi, huumeiden väärinkäyttö, ammatti tai elämäntyyli 

voi häiritä heidän kykyään noudattaa leikkauksen jälkeisiä rajoituksia ja jotka voivat altistaa implantin tarpeettomille rasituksille 
paranemisen aikana ja joilla voi olla korkeampi implantin pettämisen riski

VAROITUKSET
Tähän laitteeseen ja leikkausmenetelmään liittyviä riskejä ei tunneta, mutta niihin voivat kuulua: 
•	 Vahinko hermoille, verisuonille ja elimille
•	 Allerginen tai kudosreaktio implantin materiaaleja kohtaan
•	 Hematooma ja huono haavan paraneminen
•	 Laitteen liikkuminen tai löystyminen
•	 Laitteen murtuminen
•	 Heterotooppinen luutuminen ja fuusio
•	 Laskimotromboosi, keuhkoembolia ja sydämenpysähdys
•	 Kuolema

VAROTOIMET
Selkärankalaitteiden implantoinnin saa suorittaa vain kokenut selkärankakirurgi, jolla on erityiskoulutus tämän järjestelmän käyttöön, 
koska tämä on teknisesti vaativa menetelmä, jossa on olemassa potilaan vakavan loukkaantumisen riski. Preoperatiivinen 
suunnittelu ja potilasanatomia on otettava huomioon, kun valitaan implantin kokoa.

HUOMIO
Missään olosuhteissa ALLIANCE™ laitteen osia ei saa käyttää yhdistelmänä muiden toimittajien osien kanssa. Kuormaa kantavien 
rakenteiden vaurioituminen voi johtaa laitteen osien löystymiseen, siirtymiseen ja kulkeutumiseen pois paikaltaan ja muihin vakaviin 
komplikaatioihin; implantti on tarkistettava määräajoin.

STERILOINTI
Implantit:
ALLIANCE™ implantit toimitetaan STERIILEINÄ. Istutteen osia ei saa steriloida uudelleen mistään syystä.

Instrumentit:
Nämä instrumentit toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Sterilointi on suositeltavaa suorittaa seuraavasti:

Menetelmä Jakso Lämpötila Kesto

Höyry Painovoimainen Siirtymä 
(Kääritty)

132° - 135°C
(270° - 275° F) 

20 Minuuttia

Höyry Tyhjiö (Kääritty) 
Esiehdollistamispulssit: 3

132° - 135°C
(270° - 275° F)

4 Minuuttia

Nämä parametrit validoidaan ainoastaantämän välineen sterilointiin. Jos steriloijaan lisätään muita tuotteita, suositellut parametrit 
eivät päde ja käyttäjän on vahvistettava jakson uudet parametrit. Autoklaavi on asennettava, huollettava ja kalibroitava 
asianmukaisesti. Elinkelpoisten mikro-organismien inaktivoimisen vahvistamiseksi on suoritettava jatkuvaa testausta.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

MÄÄRÄ

ΕΛΛΗΝΙΚΆ 	
ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

		  ΓΙΑ ΤΟΝ ΟΠΙΣΘΙΟ ΟΣΦΥΪΚΟ ΔΙΣΚΟ ALLIANCE™

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Ο οπίσθιος οσφυϊκός δίσκος ALLIANCE™ είναι ένα σύστημα εμφυτεύματος, το οποίο εισάγεται χρησιμοποιώντας οπίσθια 
οσφυϊκή προσέγγιση. Το σύστημα αποτελείται από δύο αμφίπλευρες διατάξεις, εκ των οποίων η κάθε μια έχει μια άνω και 
μια κάτω ακραία πλάκα με τροπίδες και έναν κινούμενο πυρήνα από πολυαιθυλένιο. Τα εμφυτεύματα διατίθενται σε διάφορες 
διαμορφώσεις ώστε να εξυπηρετούν την ανατομία κάθε ασθενούς. Ο οπίσθιος οσφυϊκός δίσκος ALLIANCE™ παρέχει λόρδωση 
0°, 4°, 8° ή 12°. Τα ύψη του δίσκου κυμαίνονται από 11 mm έως 16 mm. Διατίθενται δύο αποτυπώματα εμφυτευμάτων με 
συνολικό εμφυτευμένο πλάτος είτε 22 mm είτε 25 mm.

Οι ακραίες πλάκες του ALLIANCE™ κατασκευάζονται από κράμα κοβαλτίου-χρωμίου-μολυβδαινίου, CoCrMo, όπως καθορίζεται 
στο πρότυπο ASTM F1537 (και στο ISO 5832-12). Οι άνω και κάτω επιφάνειες των ακραίων πλακών του ALLIANCE™ έχουν 
υποβληθεί σε ψεκασμό πλάσματος με εμπορικά καθαρό τιτάνιο, όπως καθορίζεται στα πρότυπα ASTM F1580, F1978, F1147 
και C-633 (και στο ISO 5832-2).

Οι πυρήνες του ALLIANCE™ κατασκευάζονται από πολυαιθυλένιο υπερυψηλού μοριακού βάρους, UHMWPE, όπως καθορίζεται 
στο πρότυπο ASTM F648 (και στο ISO 5834-2).

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Ο οπίσθιος οσφυϊκός δίσκος ALLIANCE™ ενδείκνυται για σπονδυλική αρθροπλαστική στη θεραπεία σκελετικά ώριμων 
ασθενών με εκφυλιστική δισκοπάθεια, πρωτοπαθή ή υποτροπιάζουσα κήλη δίσκου, σπονδυλική στένωση ή σπονδύλωση στην 
οσφυοϊερή μοίρα της σπονδυλικής στήλης (Ο1-Ι1). Η εκφυλιστική δισκοπάθεια ορίζεται ως πόνος στην πλάτη δισκογενούς 
προέλευσης με εκφυλισμό του δίσκου που επιβεβαιώνεται από το ιστορικό του ασθενούς και ακτινολογικές εξετάσεις, με ή 
χωρίς πόνο στο πόδι (στις ρίζες). Οι ασθενείς ενδέχεται να έχουν σπονδυλολίσθηση έως Βαθμού 1 στο εμπλεκόμενο επίπεδο.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Ο οπίσθιος οσφυϊκός δίσκος ALLIANCE™ αντενδείκνυται για ασθενείς με τα ακόλουθα:
•	 Προηγούμενη χειρουργική επέμβαση σπονδυλοσύνδεσης κοντά στο υπό θεραπεία σπονδυλικό επίπεδο
•	 Προηγούμενη χειρουργική επέμβαση στο προς θεραπεία επίπεδο
•	 Κλινικά επηρεασμένα σπονδυλικά σώματα στο(στα) επηρεασμένο(α) επίπεδο(α) λόγω τωρινού ή παλαιού τραύματος
•	 Ακτινογραφική επιβεβαίωση αρθροπάθειας ή εκφύλισης της αρθρικής επιφάνειας
•	 Οστεοπόρωση, οστεοπενία, νόσος του Paget, οστεομαλακία ή οποιαδήποτε άλλη μεταβολική νόσος των οστών 
•	 Ενεργή συστηματική ή τοπική λοίμωξη
•	 Αποδεδειγμένη αλλεργία ή ευαισθησία σε ξένο σώμα σε οποιοδήποτε από τα υλικά του εμφυτεύματος
•	 Καταστάσεις που μπορεί να επιβάλλουν υπερβολικές εντάσεις πάνω στην οσφυϊκή μοίρα της σπονδυλικής στήλης και στο 

εμφύτευμα, όπως σοβαρή παχυσαρκία ή εκφυλιστική νόσος
•	 Ασθενείς στους οποίους η δραστηριότητα, το νοητικό δυναμικό, τυχόν ψυχική νόσος, αλκοολισμός, κατάχρηση ουσιών, το 

επάγγελμα ή ο τρόπος ζωής ενδέχεται να εμποδίζουν την ικανότητά τους να ακολουθούν μετεγχειρητικούς περιορισμούς 
και οι οποίοι μπορεί να επιβάλλουν ακατάλληλες εντάσεις στο εμφύτευμα κατά τη διάρκεια της επούλωσης και ενδέχεται 
να αντιμετωπίζουν μεγαλύτερο κίνδυνο αστοχίας του εμφυτεύματος

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Κίνδυνοι που συνδέονται με τη συσκευή αυτή και με τη χειρουργική διαδικασία δεν είναι γνωστοί, ενδέχεται όμως να 
περιλαμβάνουν τα εξής: 
•	 Τραυματισμός σε νεύρα, αγγεία και όργανα
•	 Αλλεργική αντίδραση ή αντίδραση των ιστών σε υλικά του εμφυτεύματος
•	 Αιμάτωμα και μειωμένη επούλωση τραύματος
•	 Μετατόπιση ή χαλάρωση της συσκευής
•	 Θραύση της συσκευής
•	 Ετερότοπη οστεοποίηση και σύνδεση
•	 Φλεβική θρόμβωση, πνευμονική εμβολή και καρδιακή ανακοπή
•	 Θάνατος

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Η εμφύτευση των σπονδυλικών συσκευών πρέπει να εκτελείται μόνον από χειρουργούς έμπειρους σε επεμβάσεις στη 
σπονδυλική στήλη, ειδικά εκπαιδευμένους σχετικά με τη χρήση αυτού του συστήματος, επειδή πρόκειται για διαδικασία 
ιδιαίτερα απαιτητική από τεχνική άποψη, που παρουσιάζει κίνδυνο πρόκλησης σοβαρού τραυματισμού στον ασθενή. Ο 
προεγχειρητικός προγραμματισμός και η ανατομία του ασθενούς θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη όταν γίνεται επιλογή του 
μεγέθους του εμφυτεύματος.

ΠΡΟΣΟΧΗ
Σε καμία περίπτωση, τα στοιχεία της συσκευής ALLIANCE™ δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με στοιχεία από 
άλλους προμηθευτές. Η πρόκληση ζημιάς σε δομές άρσης βάρους μπορεί να γίνει ο λόγος για χαλάρωση των στοιχείων της 
συσκευής, εξάρθρωση και μετατόπιση και άλλες σοβαρές επιπλοκές. Το εμφύτευμα πρέπει να ελέγχεται περιοδικά. 

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Εμφυτεύματα:
Τα εμφυτεύματα ALLIANCE™ παρέχονται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ. Τα στοιχεία του εμφυτεύματος δεν επιτρέπεται να 
επαναποστειρώνονται για οποιοδήποτε λόγο.

Εργαλεία:
Τα εργαλεία αυτά παρέχονται ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ. Η αποστείρωση συνιστάται ως εξής:

Μέθοδος Κύκλος Θερμοκρασία Χρόνος έκθεσης

Ατμός Μετατόπιση βαρύτητας 
(Τυλιγμένα)

132° - 135°C
(270° - 275° F) 

20 λεπτά

Ατμός Προκατεργασία κενού (Τυλιγμένα) 
Παλμοί προετοιμασίας: 3

132° - 135°C
(270° - 275° F)

4 λεπτά

Αυτές οι παράμετροι έχουν επικυρωθεί για την αποστείρωση μόνον των συγκεκριμένων εργαλείων. Αν στον αποστειρωτή 
προστεθούν και άλλα προϊόντα, οι συνιστώμενες παράμετροι δεν ισχύουν και πρέπει να καθιερωθούν από το χρήστη νέες 
παράμετροι κύκλου. Το αυτόκαυστο θα πρέπει να εγκατασταθεί σωστά, να συντηρείται και να βαθμονομείται. Θα πρέπει να 
εκτελούνται συνεχείς έλεγχοι για την επιβεβαίωση της αδρανοποίησης κάθε μορφής βιώσιμων μικροοργανισμών.

ΜΕΤΑΦΡΑΣΗ ΣΥΜΒΟΛΩΝ

ΠΟΣΌΤΗΤΑ

日本語
	ALLIANCE™ POSTERIOR LUMBAR DISC 

		  についての重要な情報
概要
ALLIANCE™ 後方腰椎人工椎間板は、腰椎後方進入法により挿入するインプラントアセンブリです。このアセンブ
リは、それぞれが竜骨付きの上部端板と下部端板そして可動性のポリエチレンコアからなる、2個の両側性アセ
ンブリで構成されています。インプラントは、患者さんにより相違する身体構造に対応できるよう、各種形態が
用意されています。ALLIANCE™ 後方腰椎人工椎間板では、0°、4°、8°、12°の脊柱前弯が提供されます。椎
間板の高さは 11mm ～ 16mm の範囲です。総インプラント底面幅が 22mm と 25mm の 2 種あります。

ALLIANCE™ の端板は、ASTM F1537 (および ISO 5832-12) で規定されている CoCrMo、コバルト・クローム・モ
リブデン合金でできています。また、ALLIANCE™ 端板の上面および下面には、ASTM F1580、F1978、F1147 およ
び C-633 (それに ISO 5832-2) でそれぞれ規定されている、純チタン (commercially pure titanium) がプラ
ズマ溶射されています。

ALLIANCE™ のコアは、ASTM F648 (および ISO 5834-2) で規定されている UHMWPE、超高分子量ポリエチレン
でできています。

用途 
ALLIANCE™ 後方腰椎人工椎間板は、腰仙椎 (L1-S1) 部位に椎間板ヘルニア発症またはその再発、脊柱管狭窄
症、あるいは脊椎分離症などの変性椎間板疾患のある、骨格の成長し切った患者さんに対する治療としての、脊
髄関節形成術に使用します。変性性椎間板疾患 (DDD) は、患者病歴および放射線学的検査により確認された、
脚部 (神経根) の痛みを伴うもしくは伴わない、椎間板起因の腰痛と定義されるものです。患者さんは、対象部
位でグレード 1 までの 脊椎すべり症を示している場合があります。
禁忌
ALLIANCE™ 後方腰椎人工椎間板は、以下の患者さんには禁忌となっています。
•	 今回の治療対象脊椎レベルの隣接部に椎体固定術を受けている。
•	 今回の治療対象脊椎レベルに以前手術を受けている。
•	 現在のあるいは過去の外傷により、対象部位の椎体が臨床学的に機能障害を示している。
•	 放射線学的検査により確認された、面関節の疾患あるいは変性。
•	 骨粗しょう症、 骨減少症、パジェット病、骨軟化症、またはその他の代謝性骨疾患。
•	 活性の全身的または局所的感染症。
•	 インプラント材のいずれかに対するアレルギーまたは異物過敏症。
•	 重度の肥満症や変性疾患など、腰椎およびインプラント部に極度のストレスがかかる可能性のある条件を有

している。
•	 その活動や精神的能力、精神疾患、アルコール依存症、薬物乱用、職業、または生活スタイルが、手術後の

制約事項を守る能力を妨げることがあり、治癒期間中にインプラントに対し適切でないストレスをかけ、イ
ンプラントの破損リスクが高いと考えられる患者さん。

警告
本デバイスおよびその外科的手技に係わるリスクは、不明ですが、以下が含まれる可能性があります。
•	 神経・血管・臓器に対する傷害
•	 インプラント材質に対するアレルギー反応または組織反応
•	 血腫および創傷治癒障害
•	 デバイスの移動または緩み
•	 デバイスの破砕
•	 異所的骨形成と癒合
•	 静脈血栓症・肺塞栓症・心拍停止
•	 死

注意事項
脊椎デバイスの埋め込み手術は、患者さんが重篤な状態となるリスクを伴う技術的に要求の厳しい手技である
ため、本システムの使用の特別訓練を受けた、経験を積んだ脊椎専門の外科医によってのみ行われる必要があ
ります。使用するインプラントサイズの選定においては、術前の計画および患者の身体構造を検討する必要が
あります。

注意
いかなる状況下であっても ALLIANCE™ デバイスのコンポーネントを、他のメーカー製のコンポーネントと組み
合わせて使用しないでください。体重を支える構造体が損傷すると、デバイスコンポーネントの緩みや転位、移
動、その他重篤な合併症を引き起こす基となります。インプラントは定期的にチェックする必要があります。

滅菌
インプラント：
ALLIANCE™ インプラントは、滅菌状態で提供されます。インプラントコンポーネントは、理由のいかんを問わ
ず再滅菌処理できません。

器具：
これらの器具は、非滅菌状態で提供されます。推奨される滅菌処理は以下の通りです。

方法 サイクル 温度 暴露時間

蒸気 重力置換 
(包み込み)

132°- 135°C
(270° - 275°F) 

20 分

蒸気 プレバキューム (包み込み) 
条件付けパルス数： 3

132°- 135°C
(270°- 275°F)

4 分

ここに記載のパラメータは、これらの器具のみの滅菌に有効です。滅菌器に他の製品も加える場合には、推奨パ
ラメータは有効ではなくなるので、ユーザーにより新たなサイクルパラメータが確立されなければなりません。
オートクレーブは、適切に設置・保守され、較正されている必要があります。存続能力のあるあらゆる形態の微
生物の不活性化を確認するテストが、継続実施される必要があります。

記号の意味

量

Esses parâmetros são validados para esterilizar apenas esses instrumentos. Se outros produtos forem acrescentados ao 
esterilizador, os parâmetros recomendados não serão válidos e novos parâmetros de ciclo devem ser estabelecidos pelo usuário. 
O autoclave deve ter uma instalação, manutenção e calibração adequadas. Testes contínuos devem ser executados para 
confirmar a inatividade de todas as formas de microorganismos viáveis.

TRADUÇÃO DOS SÍMBOLOS

QUANTIDADE

 NEDERLANDS 	
BELANGRIJKE INFORMATIE 

		  OVER DE ALLIANCE™ POSTERIEURE LUMBALE DISCUS
BESCHRIJVING
De ALLIANCE™ posterieure lumbale discus is een implantaat dat wordt ingebracht met een posterieure lumbale techniek. Het 
implantaat bestaat uit twee bilaterale eenheden, elk met een superieure en inferieure eindplaat met kielen en een bewegende 
polyethyleenkern. Implantaten worden aangeboden in diverse configuraties voor verschillende patiëntanatomieën. De 
ALLIANCE™ posterieure lumbale discus voorziet lordose van 0°, 4°, 8° of 12°. Discushoogten variëren van 11 tot 16 mm. Twee 
implantaatvoetprinten zijn beschikbaar met een totale ge

De ALLIANCE™ eindplaten zijn vervaardigd uit kobalt-chroom-molybdeenlegering, CoCrMo, zoals gespecificeerd in ASTM F1537 
(en ISO 5832-12). De superieure en inferieure oppervlakken van de ALLIANCE™ eindplaten zijn plasmagespoten met commercieel 
zuiver titaan, zoals gespecificeerd in ASTM F1580, F1978, F1147 en C-633 (en ISO 5832-2).

De ALLIANCE™ kernen zijn vervaardigd uit polyethyleen met ultra-hoog moleculaire gewicht, UHMWPE, zoals gespecificeerd in 
ASTM F648 (en ISO 5834-2).

INDICATIES 
De ALLIANCE™ posterieure lumbale discus is geïndiceerd voor spinale artroplastie bij de behandeling van patiënten met een 
volgroeid skelet met degeneratieve discusaandoening, primaire of terugkerende discushernia, spinale stenose of spondylose in de 
lumbosacrale ruggengraat (L1-S1). DDD wordt gedefinieerd als discogene rugpijn met degeneratie van de discus bevestigd door 
patiëntverleden en radiografisch onderzoek, met of zonder pijn in het been (radiculair). Patiënten kunnen spondylolisthese hebben 
tot niveau 1 op het betrokken niveau.

CONTRA-INDICATIES
De ALLIANCE™ posterieure lumbale discus is gecontra-indiceerd voor patiënten met:
•	 Vorige fusiechirurgie naast het behandelde wervelniveau
•	 vorige chirurgie op het te behandelen niveau
•	 klinisch gecompromitteerde wervellichamen op het/de getroffen niveau(s) wegens huidige of vorige trauma
•	 radiografische bevestiging van aandoening of degeneratie van facetgewricht
•	 osteoporose, osteopenie, ziekte van Paget, osteomalacie of een andere metabolische botziekte 
•	 actieve systemische of lokale infectie
•	 aangetoonde allergie of gevoeligheid voor het implantaatmateriaal
•	 condities die overmatige spanning kunnen plaatsen op de lumbale ruggengraat en implantaat, zoals ernstige obesitas of 

degeneratieve aandoening
•	 patiënten waarvan de activiteiten, geestesvermogen, geestelijke gestoordheid, alcoholisme, drugsmisbruik, beroep of 

levensstijl hun vermogen om de postoperatieve beperkingen te volgen verhinderen en die onnodige spanning kunnen plaatsen 
op het implantaat tijdens genezing van het bot en een hoger risico lopen van falen van het implantaat

WAARSCHUWINGEN
Risico’s geassocieerd met dit hulpmiddel en met de chirurgische procedure zijn niet bekend maar kunnen omvatten: 
•	 Letsel aan zenuwen, bloedvaten en organen
•	 allergische of weefselreactie op implantaatmaterialen
•	 hematoom en vertraagde sanatie
•	 migratie of loskomen van het hulpmiddel
•	 fractuur van het hulpmiddel
•	 Heterotopische ossificatie en fusie
•	 veneuze trombose, longembolie en hartstilstand
•	 Overlijden

VOORZORGSMAATREGELEN
De implantatie van spinale hulpmiddelen mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren spinale chirurgen met specifieke opleiding 
in het gebruik van dit systeem omdat dit een technisch veeleisende procedure is die een risico van ernstige letsel voor de patiënt 
vormt. Preoperatieve planning en de anatomie van de patiënt moeten in overweging worden genomen bij selectie van de grootte 
van het implantaat.

ATTENTIE
Onder geen omstandigheden mogen de onderdelen van hetALLIANCE™ hulpmiddel worden gebruikt in combinatie met onderdelen 
van andere leveranciers. Schade aan gewichtsdragende structuren kunnen losraken van de onderdelen van het hulpmiddel, 
dislocatie, migratie en andere ernstige complicaties veroorzaken; het implantaat moet periodiek worden gecontroleerd.

STERILISATIE
Implantaten:
ALLIANCE™ implantaten worden STERIEL geleverd. De onderdelen van het implantaat mogen onder geen beding opnieuw worden 
gesteriliseerd.

Instrumenten:
Deze instrumenten zijn NIET-STERIEL geleverd. Sterilisatie is als volgt aanbevolen:

Methode Cyclus Temperatuur Blootstellingstijd

Stoom Zwaartekracht Verplaatsing 
(gewikkeld)

132° - 135°C
(270° - 275° F) 

20 Minuten

Stoom Voorvacuüm (gewikkeld) 
Preconditioning-pulsen: 3

132° - 135°C
(270° - 275° F)

4 Minuten

Deze parameters zijn gevalideerd om uitsluitend deze instrumenten te steriliseren. Indien andere producten aan de sterilisator 
worden toegevoegd, zijn de aanbevolen parameters niet geldig en moeten nieuwe parameters worden ingesteld door de gebruiker. 
De autoclaaf moet goed worden geïnstalleerd, onderhouden en gekalibreerd. Er moeten voortdurend tests worden uitgevoerd om 
te bevestigen dat geen vormen van leefbare microorganismen zijn geactiveerd.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

AANTAL STUKS

SVENSKA 	
VIKTIG INFORMATION 

		  OM ALLIANCE™ POSTERIOR LUMBALDISK
BESKRIVNING
ALLIANCE™ posterior lumbaldisk är en implantatenhet som sätts in med användning av en posterior, lumbal metod. Enheten består 
av två bilaterala enheter, var och en med en superior och inferior ändplatta med kölar och en rörlig polyetylenkärna. Implantat 
erbjuds i ett antal olika konfigurationer för att ackommodera olika patientanatomier. ALLIANCE™ posterior lumbaldisk finns för 0°, 
4°, 8° och 12° lordos. Diskarnas höjd sträcker sig från 11 till 16 mm. Två implantatstorlekar finns tillgängliga med antingen 22 eller 
25 mm total bredd efter implantering.

ALLIANCE™ ändplattor är tillverkade av kobolt-krom-molybden-legering (CoCrMo) enligt specifikationen i ASTM F1537 (och ISO 
5832-12). Den superiora och inferiora ytan på ALLIANCE™ ändplattor är plasmabesprutade med kommersiellt rent titan enligt 
specifikationen i ASTM F1580, F1978, F1147 och C-633 (och ISO 5832-2).

ALLIANCE™-kärnorna är tillverkade av polyetylen med ultrahög molekylvikt (UHMWPE) enligt specifikationen i ASTM F648 (och 
ISO 5834-2).

INDIKATIONER 
ALLIANCE™ posterior lumbaldisk är indicerad för spinal artroplastik för behandling av patienter med helt utvecklat skelett med 
degenerativ disksjukdom, primär eller recidiv diskherniering, spinalstenos eller spondylos i den lumbosakrala regionen (L1– S1). 
DDD betyder diskogen ryggsmärta med degeneration av disken som bekräftats av anamnes och radiografiska studier, med eller 
utan värk i benet (radikulär värk). Patienter kan ha spondylolistes upp till stadium 1 vid den aktuella nivån.

KONTRAINDIKATIONER
ALLIANCE™ posterior lumbaldisk är kontraindicerad för patienter med följande:
•	 Tidigare steloperation i område beläget intill den vertebralnivå som ska behandlas
•	 Tidigare operation på den nivå som ska behandlas
•	 Kliniskt komprometterade vertebrala delar vid den påverkade nivån p.g.a. nuvarande eller tidigare trauma
•	 Radiografisk bekräftelse av fasettledssjukdom eller -degeneration
•	 Osteoporos, osteopeni, Pagets bensjukdom, osteomalaci eller annan metabolisk skelettsjukdom 
•	 Aktiv systemisk eller lokal infektion
•	 Påvisad allergi eller överkänslighet mot något av implantatmaterialen
•	 Förhållanden som kan medföra kraftiga påfrestningar på ländryggraden och implantatet, såsom svår obesitas eller degenerativ 

sjukdom
•	 Patienter vars aktiviteter, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil kan hindra deras 

förmåga att iaktta postoperativa restriktioner och som eventuellt applicerar för kraftiga påfrestningar på implantatet under 
läkning och kan löpa högre risk för att implantatet inte fungerar som det ska.

VARNINGAR
Risker i samband med denna anordning och med det kirurgiska förfarandet är inte kända men kan innefatta: 
•	 Skada på nerver, kärl och organ
•	 Allergisk reaktion eller vävnadsreaktion mot implantatmaterialen
•	 Hematom och försämrad sårläkning
•	 Migration eller lossning av anordningen
•	 Brott på anordningen
•	 Heterotop ossifikation och fusion
•	 Ventrombos, lungemboli och hjärtstillestånd
•	 Dödsfall

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Implantation av spinalanordningar ska endast utföras av erfarna ryggkirurger med specifik utbildning i användningen av detta 
system, eftersom detta är ett tekniskt krävande förfarande som innebär risk för allvarliga skador på patienten. Preoperativ planering 
och patientens anatomi skall beaktas vid val av implantatstorlek.

OBS!
Under inga omständigheter ska ALLIANCE™-anordningens komponenter användas i kombination med komponenter från andra 
leverantörer. Skador på belastade strukturer kan ge upphov till lossning av anordningens komponenter, luxation och migration, 
samt andra allvarliga komplikationer; implantatet ska kontrolleras periodvis.

STERILISERING
Implantat:
ALLIANCE™-implantat levereras STERILA. Implantatkomponenterna får inte resteriliseras av några som helst skäl.

Instrument:
Dessa instrument levereras OSTERILA. Följande steriliseringsmetoder rekommenderas:

Metod Cykel Temperatur Exponeringstid

Ånga Själv-tryck
(inslaget)

132 °C - 135 °C 
(270 °F - 275 °F)

10 Minuter

Ånga Förvakuum (inslaget) 
Förkonditionering, antal pulser: 3

132 °C - 135 °C 
(270 °F - 275 °F)

4 Minuter

Dessa parametrar är endast validerade för sterilisering av dessa instrument. Om andra produkter placeras i steriliseringsapparaten, 
är de rekommenderade parametrarna inte giltiga och nya cykelparametrar måste fastställas av användaren. Autoklaven måste 
vara korrekt installerad, underhållen och kalibrerad. Fortgående testning måste utföras för att bekräfta inaktivering av alla former av 
viabla mikroorganismer.

FÖRKLARING AV SYMBOLER

KVANTITET

DANSK 	
VIGTIGE OPLYSNINGER 

		  OM ALLIANCE™ POSTERIOR LUMBAR DISC
BESKRIVELSE
ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc er en implantatsamling, der indsættes med en posterior lumbal adgangsteknik. Samlingen 
består af to bilaterale samlinger, hver indeholdende en øvre og en nedre endeplade med køl og en bevægelig kerne af polyethylen. 
Implantater fås i en række konfigurationer, som er tilpasset forskellige patientanatomier. ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc giver 
0°, 4°, 8° eller 12° lordose. Diskushøjden varierer mellem 11 mm og 16 mm. To implantat foot-prints fås med en samlet implanteret 
bredde på enten 22 mm eller 25 mm.

ALLIANCE™ endeplader er fremstillet af kobolt-krom-molybdæn legering, CoCrMo, ifølge ASTM F1537 (og ISO 5832-12). De øvre 
og nedre flader på ALLIANCE™ endepladerne er belagt med en plasmaspray med kommercielt rent titanium ifølge ASTM F1580, 
F1978, F1147 og C-633 (og ISO 5832-2).

ALLIANCE™ kerner er fremstillet af polyethylen med ultrahøj molekylevægt, UHMWPE, ifølge ASTM F648 (og ISO 5834-2).

INDIKATIONER 
ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc er indiceret til spinal arthroplastik ved behandling af patienter med færdigudviklede knogler, som 
har degenerativ diskussygdom, primær eller recidiverende lumbal diskusprolaps, spinalstenose eller spondylose i det lumbosacrale 
område (L1-S1). Degenerativ diskussygdom (Degenerative Discus Disease, DDD) defineres som diskogene rygsmerter med 
degeneration af diskus som bekræftet ved patientanamnese og røntgenundersøgelser, med eller uden (radikulære) bensmerter. 
Patienter kan have spondylolistese op til grad 1 i det pågældende område.

KONTRAINDIKATIONER
ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc er kontraindiceret hos patienter med følgende:
•	 Tidligere fusion i området af den behandlede ryghvirvel
•	 Tidligere kirurgisk indgreb på behandlingsstedet
•	 Klinisk kompromitterede hvirvellegemer på det/de angrebne sted som følge af aktuelt eller tidligere traume
•	 Røntgenbekræftelse af facet-ledsygdom eller -degeneration
•	 Osteoporose, osteopeni, Pagets knoglesygdom, osteomalaci eller andre metaboliske knoglesygdomme 
•	 Aktiv systemisk eller lokal infektion
•	 Påvist allergisk reaktion eller overfølsomhed over for implantatets materialer
•	 Tilstande, der kan overbelaste columna lumbale og implantatet, såsom svær overvægt eller degenerativ knoglesygdom
•	 Patienter, hvis aktivitetsniveau, mentaltilstand, mentalsygdom, alkoholisme, stofmisbrug, erhverv eller livsstil kan påvirke evnen 

til at overholde postoperative restriktioner, og som kan påføre unødige belastninger på implantatet under knoglehelingen, og 
som kan have højere risiko for implantatsvigt

ADVARSLER
Risici forbundet med denne anordning og med den kirurgiske procedure kendes ikke, men kan inkludere: 
•	 Skader på nerver, kar eller organer
•	 Allergisk eller vævsreaktion over for implantatets materialer 
•	 Hæmatom og forringet sårheling
•	 Migration eller løsning af implantatet
•	 Fraktur af implantatet
•	 Heterotopisk knogledannelse og fusion
•	 Venetrombose, lungeemboli og hjertestop
•	 Død

FORHOLDSREGLER
Implantation af spinale implantater må kun udføres af erfarne rygkirurger, som har særlig træning i brugen af dette system. Det er 
vigtigt, da proceduren er teknisk krævende og er forbundet med høj risiko for alvorlig skade for patienten. Præoperativ planlægning 
og patientens anatomi bør tages i betragtning ved udvælgelse af implantater.

FORSIGTIG
Under ingen omstændigheder må ALLIANCE™ implantatets komponenter anvendes sammen med komponenter fra andre 
leverandører. Beskadigelse af vægtbærende strukturer kan være årsag til løsning af implantatets komponenter, dislokation og 
migration samt andre alvorlige komplikationer; implantatet skal efterses med jævne mellemrum.

STERILISERING
Implantater:
ALLIANCE™ implantater leveres STERILE. Implantatkomponenter må aldrig resteriliseres.

Instrumenter:
Disse instrumenter leveres USTERILE. Følgende steriliseringsmetoder anbefales:

Metode Cyklus Temperatur Eksponeringsvarighed

Damp Gravitets-forskydning
(indpakket)

132° - 135°C
(270° - 275° F) 

20 Minutter

Damp Prævakuum (indpakket) 
Forbehandlingsimpulser: 3

132° - 135°C
(270° - 275° F)

4 Minutter

Disse parametre gælder kun sterilisering af disse instrumenter. Hvis andre produkter tilføjes, vil de anbefalede parametre ikke 
længere være gyldige, og brugeren skal derfor fastlægge nye parametre. Autoklaven skal installeres, vedligeholdes og kalibreres 
korrekt. Det er vigtigt at udføre løbende afprøvninger for at bekræfte at alle typer levedygtige mikroorganismer inaktiveres.

SYMBOLFORKLARING

MÆNGDE


