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T /P ORTANT INFORMATION

ENGLISH 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 ALLIANGE™ 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
1SO 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-§1). 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

Ginically compromised vertebral bodies at the affected level(s) due to current or past trauma

Radiographic confirmation of facet joint disease o 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 ilness, 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

Fisks associated ith this device and vith the surgioa procecure e not known but may nclude:
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 ALLIANGE™ 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:
ALLIANGE™ 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 132°-135°C | 20 Minutes
(Wrapped) (270° - 275° F)
Steam Pre-vacuum (Wrapped) 132°-135°C | 4 Minutes
Preconditioning Pulses: 3 (270° - 275° F)

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 ALLIANGE ™ ist ein Implantataufbau, der durch einen posterioren lumbalen Zugang eingesetzt
wird. Der Aufbau besteht aus zwel 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
unterschiediichen Anatomien von Patienten gerecht zu werden. Die posteriore Lendenbandscheibe ALLIANCE™ bietet eine Lordose
von 0°, 4°, 8° oder 12°. Die Hohe der Bandscheiben reicht von 11 mm bis 16 mm. Das Implantat wird in zwei Grundflachen
angeboten, entweder mit einer Gesamtimplantatbreite von 22 mm oder 25 mm

Die ALLIANGE "-Endplatten werden aus einer Cobaltchrom-Molybdén-Legierung, CoCrMo, hergestell, so wie dies in ASTM F1537
(und ISO 5832-12) festgelegt ist. Die superioren und inferioren Oberflichen der ALLIANCE™- Endplatten sind mit handelstiblichem
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
SO 5834-2) festgelegt ist

HINWEISE

Die posteriore Lendenbandscheibe ALLIANGE™ ist als spinale Gelenkprothese in folgenden Fallen angezeigt: Behandiung

von skelettal ausgewachsenen Patienten mit degenerativer Bandscheibenerkrankung, primérem oder rezidivierendem
Bandscheibenvorfall, spinaler Stenose oder im Lenden-Ki bschnitt der DDD wird als von

den Bandscheiben ausgehender Riickenschmerz mit Degeneration der Bandscheibe definiert, der durch die Vorgeschichte des
Patienten und radiographische Studien bestatigt wurde. Hierbei kann ein (radikulérer) Beinschmerz voriiegen, muss aber nicht.
Patienten kénnen unter Umstanden an einer Spondylolisthese von bis zu Grad | auf der betroffenen Hohe leiden.

GEGENANZEIGEN

Die posteriore Lendenbandscheibe ALLIANCE™ ist bei Patienten bei denen Folgendes vorliegt, nicht angezeigt:

Vorherige Fusionsoperation die an die Hohe angrenzt, auf der behandelt wird.

Vorherige Operation auf der Hohe die zu behandeln .

Kiinisch beeintrachtigte Wirbelksrper auf der betroffenen Hhe(n), aufgrund des aktuellen oder eines friiheren Traumas.

Radiographische Betatigung einer Erkrankung oder Degeneration des Facetigelenks.

Osteoporose, Osteopenie, Paget-Krankelt, O oder andere e Knoct ingen.

Aktive systemische oder drtliche Infektion.

Demonstrierte Allergie oder Empfindlichkeit gegentiber einem der Implantatmaterialien

Umsténde aufgrund derer UbermaBiger Stress auf die Lendenwirbelséule und das Implantat einwirken ksnnten, z.B. eine

signifikante Adipositas oder eine degenerative Erkrankung

«  Patienten deren Fahigkeit aufgrund Ihrer Aktivitéten, mentalen Fahigkeiten, geistigen Erkrankungen, Alkoholismus,
Drogenmissbrauch oder Lebensstil gestért sein kénnten, die postoperativen Einschrénkungen zu befolgen und die wéhrend
der Heilung das Implantat ungebiihriichem Stress aussetzen kénnten, und die unter Umsténden ein hoheres Risiko haben
kénnen, dass das Implantat versagt.

WARNUNGEN

Risiken im Zusammenhang mit der Vorrichtung und dem operativen Eingriff sind nicht bekannt, zu ihnen kénnen aber die folgenden
gehoren:

* Verletzungen der Nerven, GeféBe, und Organe

allergische oder 1 auf die Implar jen
Hamatom und beeintréchtigte Wundheilung

Migration oder Lockerung der Vorrichtung

Bruch der Vorrichtung

Heterotope Knochenbildung und Fusion

Ventse Thrombose, Lungenembolie und Herzstillstand

Tod

VORSICHTMASSNAHMEN

Die Implantation von spinalen Vorrichtungen solite nur von erfahrenen Wirbelséulenchirurgen, die fir die Teinahme an dieser
Studie speziell qualifziert sind, durchgefiihrt werden. Sie sollten im Einsatz dieser Vorrichtung besonders geschult sein, da es sich
um einen technisch anspruchsvollen Eingriff handett, bei dem die Gefahr einer emsthatften Verletzungen des Patienten besteht
Préoperative Planung und die Anatomie des Patienten sollten bei der Wahl der Implantatgrésse berlicksichtigt werden

BITTE BEACHTEN

Unter keinen Umsténden sollten Bestandieile von ALLIANCE™ zusammen mit Komponenten anderer Hersteller benutzt werden.
Schéden an tragenden Strukturen kinnen zu einer Lockerung von Bestandteilen der Vorrichtung, Ausrenkung, Migration und
anderen schwerwiegenden Komplikationen fiihren. Das Implantat sollte regelmBig tiberpriift werden.

STERILISATION

Implantate:

ALLIANCE™-Implantate werden steril geliefert. Die Implantat-Bestandieile dirfen unter keinen Umsténden erneut sterlisiert werden.

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

Methode | Durchlauf Temperatur | Einwirkungszeit

Dampf Gravitation Verdrangung 132°-185°C | 20 Minuten
(Eingehiill) (270° - 275° )

Dampf Vorvakuum (Eingehill) 182°-185°C | 4 Minuten
Prékonditionierungs-Impulse: 3 (270° - 275° F)

Diese Parameter sind nur glltig fur die Sterilisation dieser Instrumente. Wenn andere Produkte der Sterilisation zugefiihrt werden,
sind die vorgeschlagenen Parameter nicht gliltig und neue Durchlaufparameter miissen durch den Benutzer bestimmt werden. Der
Autoklay muss ordnungsgeméss aufgebaut, gewartet und kalibriert werden. U mussen

werden, um die Abttung aller

SYMBOLE
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TSI |\ORMATIONS IMPORTANTES.
LLLEUNE SUR LE DISQUE LOMBAIRE POSTERIEUR 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 &me mobile en polyéthyléne. Les
implants sont offerts sous plusieurs configurations pour s'adapter a I'anatomie des patients divers. Le disque lombaire postérieur
ALLIANCE™ fournit une lordose de 0°, 4°, 82 ou 12°. Les hauteurs de disques vont de 11 mm & 16 mm. Deux superficies
dimplants sont disponibles avec une largeur totale de 22 mm ou 25 mm.

Les plateaux ALLIANGE™ sont fabriqués & partir d'un alliage de cobalt-chrome-molybdéne, 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 G-633 (et ISO
5832-2).

Les ames ALLIANCE" sont fabriquées en polyéthyléne de poids moléculaire trés éleve, UHMWPE, tel que spécifié dans la norme
ASTM F648 (et ISO 5834-2).

INDICATIONS

Le disque lombaire postérieur ALLIANCE™ est indiqué pour Iarthroplastie 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 souffrr de spondylolisthésis allant jusqu'au Grade 1 au niveau en jeu.

CONTRE-INDICATIONS

Le disque lombaire postérieur ALLIANGE™ est contre-indiqué pour les patients dans les conditions suivantes:

«  Intervention préalable par fusion adjacente au niveau de vertébre étant traité

«  Intervention préalable au niveau & 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 sensibilté & un corps étranger démontrée envers ne quelconque des matiéres de I'mplant

«  Conditions susceptibles de placer des contraintes excessives sur la colonne lombaire et I'mplant, telles qu'une grave obésité
ou une affection dégénérative

Patients dont I'activité, la capacité mentale, la maladiie mentale, I'alcoolisme, I'abus de drogues, I'emploi ou le style de vie
risquent de porter atteinte a leur capacité & suivre les restrictions post-opératoires et qui risquent d'imposer des contraintes
excessives sur l'implant durant la guérison et d'étre & un plus grand risque d'échec d'implant

AVERTISSEMENTS
Les risques associés a ce dispositif et a 'intervention chirurgicale ne sont pas connus mais peuvent inclure:

Lésions des nerfs, vaisseaux et organes

Réaction allergique ou des tissus aux matieres 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 arrét cardiaque

Déces

PRECAUTIONS

Limplantation des appareils vertébraux ne doit étre effectuée que par des chirurgiens du dos expérimentés ayant requ une
formation & 'emploi de ce systéme 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 'anatomie du patient doivent étre prises en compte lors de la sélection de
la taille de I'implant.

ATTENTION

Les composantes de ce dispositif ALLIANCE™ ne doivent en aucun cas étre utiisées avec des composantes provenant d'autres
fournisseurs. Des structures d'appui endommagées peuvent donner lieu au descellement des composantes du dispositi, a la
dislocation et  la migration, ainsi que d'autres complications graves; il faut vérifier I'mplant périodiquement.

STERILISATION

Implants:

Les implants ALLIANCE™ sont fournis STERILES. Les composants de I'mplant ne peuvent pas étre restérilisées quelle qu'en soit
la raison.

Instruments:
Ces instruments sont fournis NON STERILES. Procéder a la stérilisation tel qu'il I'est recommandé ci-dessous:

Méthode | Cycle Température | Temps d’exposition

Vapeur Ecoulement par gravité 132°-135°C | 20 Minutes
(enrobg) (270° - 275° F)
Vapeur Avide partiel (enrobé) 132°-135°C | 4 Minutes

Impulsions de préconditionnement: 3 | (270° - 275° F)

Ces paramétres sont validés pour stériliser ces instruments seulement. Si d'autres produits doivent étre ajoutés au stérilsateur, les
paramétres recommandes ne sont plus valides et I'utiisateur doit établir de nouveaux parametres de cycle. L'autoclave doit étre
correctement installée, entretenue et calibrée. Des tests continus doivent étre effectuss pour confirmer ['inactivation de toutes les
formes de micro-organismes viables.

SIGNIFICATION DES
SYMBOLES

| QUANTITE

_ INFORMAZIONI IMPORTANTI

ITALIANO SUL DISCO POSTERIORE LOMBARE ALLIANCE™

DESCRIZIONE

Il disco posteriore lombare ALLIANGE™ & un impianto da inserire utiiizzando un approccio lombare posteriore. Il gruppo & formato
da due insiemi bilaterali, ciascuno con una placca terminale costolata all'estremita 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° 0 12°. L'altezza dei dischi varia da 11 a 16 mm. L'impianto & 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

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

INDICAZIONI

Il disco posteriore lombare ALLIANCE™ & 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
(L1-51). DDD viene definito come dolore alla schiena di origine discogenica con degenerazione del disco dall'anamnesi
del paziente e dagi studi radiografici, con o senza dolore (radicolare) alla gamba. A quel ivello il paziente potrebbe soffire di
spondilosi fino al Grado 1

CONTROINDICAZIONI

Il disco posteriore lombare ALLIANCE™ & controindicato nei seguenti casi

*  fusione chirurgica antecedente adiacente al livello vertebrale da trattare;

pregresso intervento chirurgico al ivello da trattare;

corpi vertebrali compromessi ciinicamente ai lvell 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 altr disturbi metabolici ossei;

infezione locale o sistemica attiva;

provata allergia o sensibilit ai corpi estranei di uno dei materiali costituenti Pimpianto;

condizioni che potrebbero sforzare eccessivamente spina lombare e impianto, come grave obesita o patologie degenerative;
pazienti la cui attivita, capacita mentale, patologia mentale, alcolismo, abuso di farmaci/stupefacenti, occupazione o stile di
vita possa interferire con la capacita di osservare le limitazioni postoperatorie e che potrebbero sottoporre a indebito sforzo
Iimpianto durante la guarigione e che potrebbero essere a piu alto rischio di cedimento dellimpianto.

AWISO

I rischi relativi allimpianto e alla procedura chirurgica non sono noti ma potrebbero includere:
«  Lesionianenvi, vasi sanguigni oppure organi

reazione allergica o dei tessuti ai materiali impiantati;

ematoma e difficolta di guarigione dela ferita;

migrazione o perdita del dispositivo;

frattura del dispositivo;

ossificazione e fusione eterotopiche;

trombosi venosa, embolia polmonare e arresto cardiaco;

decesso.

PRECAUZIONI

Limpianto di dispositivi spinali deve essere eseguito solamente da chirurghi spinali esperti con addestramento specifico all'uso del
sistema. La procedura & tecnicamente impegnativa e presenta il rischio di gravi lesion al paziente. Nella scefta della dimensione
dellimpianto & necessario tenere conto della programmazione preoperatoria e dell'anatomia del paziente.

ATTENZIONE

Mai utiizzare | componenti del dispositivo ALLIANGE™ con componenti forniti da altri fornitori. | danni alle strutture che sostengono
il peso possono dare luogo a perdita dei componenti, dislocazione, migrazione e altre gravi complicazioni; controlare 'mpianto
periodicamente.

STERILIZZAZIONE

Impianti:

Gl impianti ALLIANCE™ sono forniti STERILI Non risterlizzare le parti dell'impianto per nessun motivo

Strumenti:

Gli strumenti sono forniti NON STERILI. Si consiglia di eseguire la sterlizzazione come segue:
Metodo Ciclo Temperatura | Tempo di esposizione
Vapore Gravita Spostamento 132°-136°C | 20 Minuti

(Awolto) (270° - 275° F)
Vapore Prevuoto (Awolto) 132°-136°C | 4 Minuti
Pulsazioni di precondizionamento: 8 | (270° - 275° F)

Tall parametri sono convalidati per steriizzare solamente questi dispositivi. Se i aggiungono prodotti allo sterilizzatore, i parametri
consigliati non sono validi e I'utente dovra stabillre nuovi parametr. L'autoclave deve essere installata, mantenuta e calibrata
correttamente. Collaudare a scadenze regolari per confermare ['inattivazione di tutte le forme di microrganismi vitall.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

| QUANTITA

[ espano. | INFORMACION IMPORTANTE

ESPAN SOBRE EL DISCO LUMBAR POSTERIOR ALLIANCE™

DESCRIPCION

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

Las placas ALLIANCE™ estan fabricadas con aleacion 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 nticleos ALLIANCE™ estan fabricados con polietileno de peso molecular ultra-alto, UHMWPE, conforme a las especificaciones
de la ASTM F648 (e ISO 5834-2).

INDICACIONES

£ Disco lumbar posterior ALLIANGE™ esté indicado para artroplastia espinal en el tratamiento de pacientes con esqueleto
maduro con enfermedad degenerativa de disco, hernia de disco primaria o recurrente, estenosis espinal o espondiosis en la
columna lumbosacra (L1-S1). DDD se define como un dolor discogénico en la espalda con degeneracion del disco confirmada
por el historial del paciente y los estudios radiograficos, con o sin dolor en las piernas (radicular). Los pacientes pueden tener
espondillistesis hasta Grado 1 en el nivel afectado.

CONTRAINDICACIONES

E! Disco lumbar postarior ALLIANCE” esté contraindicado para pacentes con las siguintes caracterstioas
Cirugia de fusion anterior adyacente al nivel vertebral tratado

Cirugia anterior en el nivel tratado
Cuerpos vertebrales clinicamente comprometidos en los niveles afectados debido a traumatismo actual o anterior
Confirmacion éfica de o 6n de la articulacion de la carilla vertebral

o teopenia, de Paget, o cualquier otra enfermedad dsea metabolica

Infeccion sistémica o local activa

Alergia mostrada o sensibilidad de cuerpo extrario con cualquiera de los materiales del implante

Afecciones que puedan significar una tension excesiva en la columna lumbear y el implante, como obesidad grave o
enfermedad degenerativa

Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, abuso de drogas, ocupacion o estilo de vida
puedan interferir con la capacidad de sequir las restriciones postoperatorias y que puedan acarrear una tension indebida
sobre el implante durante la curacion y que puedan correr un mayor riesgo de falla del implante

ADVERTENCIAS

Se desconocen los riesgos asociados con este dispositivo y con el procedimiento quirtirgico pero pueden incluir:
Lesion nerviosa, vascular y orgénica

Reaccion alérgica o tisular a los materiales del implante

Hematoma y deterioro en la curacion de la herida

Desplazamiento o aflojamiento del dispositivo

Fractura del dispositivo

Osificacién heterotopica y fusion

Trombosis venosa, embolia pulmonar y paro cardiaco

Muerte

PRECAUCIONES

La implantacion de los dispositivos espinales debe ser realizada Ginicamente por cirujanos de columna experimentados con
capacitacion especifica 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 lesion para el paciente. A la hora de seleccionar el tamario del implante, es
necesario tomar en cuenta la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente.

ADVERTENCIA

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

ESTERILIZACION

Implantes:

Los implantes ALLIANCE™ se suministran ESTERILES. Los componentes del implante no se deben reesterilizar por ningun motivo.

Instrumentos:
Estos instrumentos se suministran NO ESTERILES. Se recomienda esterilizarlos conforme a los siguientes parametros:

Método Ciclo Temperatura | Tiempo de exposicion
Vapor Desplazamiento por gravedad 132°-135°C | 20 Minutos

(con envoltura) (270° - 275° F)
Vapor Vacio previo (con envoltura) 132°-135°C | 4 Minutos

Pulsos de preacondicionamiento: 3 (270° - 275° )

Estos pardmetros se recomiendan para esterilizar unicamente estos instrumentos. Si se introducen otros productos en el
los o son validos y el usuario debera establecer otros pardmetros para los ciclos.
El autoclave debe encontrarse instalado, recibir mantenimiento y estar calibrado de forma apropiada. Deben llevarse a cabo
comprobaciones continuas con el propdsito de confirmar la inactivacion de todas las formas de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS
SIMBOL.

| CANTIDAD

a INFORMAGOES IMPORTANTES
SOBRE O ALLIANCE™ POSTERIOR LUMBAR DISC
DESCRICAO
O ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc é um conjunto para implante inserido utiizando-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 niicleo movel
de polietieno. Os implantes sao oferecidos em diversas configuracoes para se adequar as 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.
Estéo disponiveis duas areas de implante com 22 mm ou 25 mm de largura total implantada.

As placas terminais ALLIANGE™ s&o fabricadas com liga de cobalto-cromo-molibdénio, CoCrMo, conforme especificagao da
ASTM F1537 (¢ ISO 5832-12). As superficies superior e inferior das placas terminais ALLIANCE™ o pulverizadas com plasma de
titanio puro, conforme da ASTM F1580, F1978, F1147 & C-633 (e ISO 5832-2)

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

INDICAGOES

O ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc é indicado para artroplastia da coluna no tratamento de pacientes com maturidade
esquelética com doenca degenerativa do disco, hérnia de disco primaria ou recorrente, estenose da coluna ou espondilose na
coluna lombo-sacral (L1-S1). A DDD & definida como uma dor nas costas discogénica com degeneragéo do disco confirmada
pelo histérico do paciente e estudos radiograficos, com ou sem dor nas pernas (radicular). Os pacientes podem apresentar
espondilolistese até grau 1 no nivel envolvido.

CONTRA-INDICAGOES

O ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc & contra-indicado para pacientes nas seguintes situagoes:

*  Cirurgia de fusdo anterior adjacente ao nivel vertebral em tratamento

*  Cirurgia anterior no nivel a ser tratado

*  Corpos vertebrais clinicamente comprometidos no(s) nivel(s) afetadofs) devido a trauma atual ou anterior
+  Confirmagao radiogréfica de doenga ou degeneragao da junta da faceta

«  Osteoporose, osteopenia, doenga de Paget, osteomaldcia ou qualquer outra doenga Gssea metabdiica

Infecgao sistémica ou local ativa
Alergia ou sensibilidade a corpo estranho apresentada a qualquer material do implante
Condicdes que possam colocar estresse excessivo na coluna lombar e no implante, como obesidade severa ou doenga
degenerativa

Pacientes cuja atividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, uso de drogas, ocupago ou estio de vida possa
interferir na capacidade de obedecer s restricoes pos-operatérias e que possam provocar tensGes indevidas no implante
durante a cicatrizagdo e, assim, ficar sob risco mais alto de falha do Implante

AVISOS

Os riscos associados a esse dispositivo e ao procedimento cirtirgico no séo conhecidos, mas podem incluir:
Danos nos nervos, vasos e Orgaos

Reagéo alérgica ou do tecido aos materiais do implante

Hematoma e cicatrizag@o do ferimento prejudicada

Migragao ou afrouxamento do dispositivo

Fratura do dispositivo

Ossificagéo e fuséo heterotopica

Trombose venosa, embolia puimonar e parada cardiaca

Obito

PRECAUGCOES

Aimplantagéo dos dispositivos vertebrais deve ser executada somente por cirurgides ortopédicos experientes com treinamento
especifico no uso desse sistema, uma vez que esse procedimento & tecnicamente exigente e representa um risco de lesao grave
para o paciente. O planejamento pré-operatdrio e a anatomia do paciente devem ser levados em consideragao ao selecionar o
tamanho do implante.

ATENGAO

Em nenhuma circunstéancia os componentes do dispositivo ALLIANCE™ devem ser utilizados em conjunto com componentes de
outros fornecedores. LesGes em estruturas de suporte de peso podem provocar o afrouxamento de componentes do dispositivo,
deslocamento, migragao e outras complicagdes graves; o implante deve ser examinado periodicamente.

ESTERILIZACAO

Implantes:

Os implantes ALLIANCE™ s&o fornecidos em estado ESTERILIZADO. Os componentes do implante ndo podem ser reesterilizados
por nenhum motivo.

Instrumentos:

Estes dispositivos szo fornecidos NAO ESTEREIS. A esteriizagéo & recomendada da seguinte maneira:
Método Ciclo Temperatura | Tempo de exposigdo
Vapor Gravidade Deslocamento 132°-135°C | 20 Minutos

(Embrulhado) (270° - 275° )
Vapor Pré-vacuo (Embruihado) 132°-135°C | 4 Minutos
Pulsos de pré-condicionamento: 3 (270° - 275° F)




Esses parémetros séo valdados para esteriizar apenas esses insirumentos. Se outros produtos forem acrescentados a0

os néo serdio vélidos e novos pardmetros de ciclo devem ser estabelecidos pelo usuério.
O autoclave deve ter uma instalagéo, manutengdo e calibragéo adequadas. Testes continuos devem ser executados para
confirmar a inatividade de todas as formas de microorganismos Vidveis.

TRADUGAO DOS SiMBOLOS

| QUANTIDADE

BELANGRIJKE INFORMATIE
WL IPCB OVER DE ALLIANCE™ POSTERIEURE LUMBALE DISCUS

BESCHRIJVING

De ALLIANCE™ posterieure lumbale discus is een implantaat dat wordt ingebracht met een posteriedre lumbale techniek. Het
implantaat bestaat uit twee bilaterale eenheden, el met een superieure en inferieure eindplaat met kielen en een bewegende
polyethyleenkern. Implantaten worden aangeboden in diverse configuraties voor verschillende patiéntanatomieén. De
ALLIANGE™ posterieure lumbale discus voorziet lordose van 0°, 4°, 8° of 12°. Discushoogten variéren van 11 tot 16 mm. Twee
implantaatvoetprinten ziin beschikbaar met een totale ge

De ALLIANCE™ eindplaten zjn vervaardigd uit kobalt-chroom-molybdeenlegering, GoCrMo, zoals gespecificeerd in ASTM F1537
(en 1SO 5832-12). De superieure en inferieure opperviakken van de ALLIANCE™ eindplaten zin 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 geindiceerd voor spinale artroplastie bij de behandeling van patiénten met een
volgroeid skelet met degeneratieve discusaandoening, primaire of terugkerende . spinale stenose of spondylose in de

lumbosacrale ruggengraat (L1-S1). DDD wordt gedefinieerd als discogene rugpijn met degeneratie van de discus bevestigd door
patiéntverieden en radiografisch onderzoek, met of zonder pin in het been (radiculair). Patiénten kunnen spondylolisthese hebben
tot niveau 1 op het betrokken niveau

CONTRA-INDICATIES

De ALLIANCE™ posterieure lumbale discus is gecontra-indiceerd voor patiénten met:

«  Vorige fusiechirurgie naast het behandelde wervelniveau

vorige chirurgie op het te behandelen niveau

Kiinisch gecompromitteerde wervelichamen 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

«  patiénten waarvan de activiteiten, geestelike gestoordheid, alconolisme, drugsmisbruik, beroep of
levensstil hun vermogen om de te volgen 1 en die onnodige spanning kunnen plaatsen
op het implantaat tidens genezing van het bot en eon 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

Overliden

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van spinale hulpmiddelen mag uitsluitend worden itgevoerd door ervaren spinale chirurgen met specifieke opleiding
in het gebruik van dit systeem omdat dit een technisch veeleisende procedure s die een risico van erstige letsel voor de patiént
vormt. Preoperatieve planning en de anatomie van de patiént 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 132°-185°C | 20 Minuten
(gewikkeld) (270° - 275° F)
Stoom Voorvacutim (gewikkeld) 132°-135°C 4 Minuten

Preconditioning-pulsen: 3 (270° - 275° F)

Deze parameters zjn gevalideerd om uitsluitend deze instrumenten te steriliseren. Indlien andere producten aan de steriisator
worden toegevoegd, zjn de niet geldig en moeten nieuwe parameters worden ingesteld door de gebruiker
De autoclaaf moet goed worden Er moeten voortdurend tests worden uitgevoerd om
te bevestigen dat geen vormen van leefbare m:croorganrsmen Zjin geactiveerd.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

| AANTAL STUKS

VIKTIG INFORMATION
OM ALLIANCE™ POSTERIOR LUMBALDISK
BESKRIVNING
ALLIANCE™ posterior lumbaldisk &r en implantatenhet som sétts in med anvandning av en posterior, lumbal metod. Enheten bestér
av tva bilaterala enheter, var och en med en superior och inferior &ndplatta med kdlar och en rérlig polyetylenkérna. Implantat
erbjuds i ett antal olika konfigurationer for att ackommodera olika patientanatomier. ALLIANCE™ posterior lumbaldisk finns for 0°,
4°,8° och 12° lordos. Diskarnas hdjd strécker sig fr&n 11 til 16 mm. Tv& implantatstorlekar finns tilgéngliga med antingen 22 eller
25 mm total bredd efter implantering.

ALLIANCE™ &ndplattor & tilverkade av kobolt-krom-molybden-legering (CoCrMo) enligt specifikationen i ASTM F1537 (och ISO
5832-12). Den superiora och inferiora ytan pa ALLIANCE™ &ndplattor & plasmabesprutade med kommersiellt rent titan enligt
specifikationen i ASTM F1580, F1978, F1147 och C-633 (och ISO 6832-2).

ALLIANCE™-karnorna &r tillverkade av polyetylen med ultrahdg molekylvikt (UHMWPE) enligt specifikationen i ASTM F648 (och
1SO 5834-2).

INDIKATIONER

ALLIANCE™ posterior lumbaldisk & indicerad f6r spinal artroplastik for behandiing av patienter med helt utvecklat skelett med
degenerativ disksjukdom, primér eller recidiv diskherniering, spinalstenos eller spondylos i den lumbosakrala regionen (L1~ S1)
DDD betyder diskogen ryggsmérta med degeneration av disken som bekrftats av anamnes och radiografiska studier, med eller
utan véirk i benet (radikuldr véirk). Patienter kan ha spondylolistes upp til stadium 1 vid den aktuella nivén

KONTRAINDIKATIONER

ALLIANCE™ posterior lumbaldisk &r kontraindicerad fér patienter med foljande:

Tidigare steloperation | omrade belaget intill den vertebralniv som ska behandias

Tidigare operation pa den niva som ska behandlas

Kiiniskt komprometterade vertebrala delar vid den paverkade nivén p.g.a. nuvarande eller tidigare trauma

R: av eller

Osteoporos, osteopeni, Pagets bensjukdom,

Aktiv systemisk eller lokal infektion

Pavisad allergi eller éverkanslighet mot nagot av

Fornallandon som kan mediora krafiga pafrestningar pa Encyggraden och mpantatet, sésom svar obesitas el degenerativ

sjukdom

Patienter vars aktiviteter, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller ivsstil kan hindra deras
forméga att iaktta postoperativa restriktioner och som eventuellt applicerar for kraftiga péfrestningar pé implantatet under
18kning och kan 1dpa hgre risk for att implantatet inte fungerar som det ska.

VARNINGAR

Risker i samband med denna anordning och med det kirurgiska forfarandet ar inte kédnda men kan innefatta:

s Skada pé nerver, karl och organ

Allergisk reaktion eller vavnadsreaktion mot implantatmaterialen

Hematom och forsamrad sériakning

Migration eller lossning av anordningen

Brott pa anordningen

Heterotop ossifikation och fusion

Ventrombos, lungemboli och hjartstillestand

Dodsfall

FORSIKTIGHETSATGARDER

Implantation av spinalanordningar ska endast utféras av erfarna ryggkirurger med specifik utbildning i anvandningen av detta
system, eftersom detta &r ett tekniskt krévande forfarande som innebir risk for allvarliga skador pé patienten. Preoperativ planering
ooch patientens anatomi skall beaktas vid val av implantatstorlek.

0BS!

Under inga omsténdigheter ska ALLIANCE™-anordningens komponenter anvéndas i kombination med komponenter fran andra
leverantérer. Skador pa belastade strukturer kan ge uppho till lossning av anordningens komponenter, luxation och migration,

eller annan jom

samt andra allvarliga . implantatet ska kontrolleras periodvis.
STERILISERING
Implantat:
ALLIANCE™-implantat levereras STERILA. Ir enterna far inte av ngra som helst skél.
Instrument:
Dessa instrument levereras OSTERILA. Féljande steriliseringsmetoder rekommenderas:
Metod Cykel Temperatur Exponeringstid
Anga Sjalv-tryck 132°C-135°C | 10 Minuter
(inslaget) (270 °F - 275 °F)
Anga Forvakuum (inslaget) 132°C-135°C | 4 Minuter
Forkonditionering, antal pulser: 3 (270 °F - 275 °F)

Dessa parametrar &r endast validerade fér sterilisering av dessa instrument. Om andra produkter placeras i steriliseringsapparaten,
arde inte giltiga och nya méste faststéllas av anvindaren. Autoklaven méste
vara korrekt installerad, underhallen och Kallbrerad. Fortgéende testning méste utfras for att bekréifta inaktivering av alla former av
viabla mikroorganismer.

FORKLARING AV SYMBOLER
| KVANTITET
TR |GGk OPLYsNiNGER
DANSIC OM ALLIANCE™ POSTERIOR LUMBAR DISC

BESKRIVELSE

ALLIANCE™ Posterior Lumbar Disc er en implantatsamling, der indszettes med en posterior lumbal adgangsteknik. Samiingen
bestar af to bilaterale samiinger, hver indeholdende en ovre og en nedre endeplade med kol og en bevaegelig kerne af polyethylen.
Implantater f4s i en raekke konfigurationer, som er tiipasset forskellige patientanatomier. ALLIANGE™ Posterior Lumbar Disc giver
0, 4°, 8° eller 12° lordose. Diskushejden varierer mellem 11 mm og 16 mm. To implantat foot-prints f&s med en samlet implanteret
bredde pé enten 22 mm eller 25 mm.

ALLIANCE"™ endeplader er fremstillet af kobolt-krom-molybdzen legering, CoCrMo, ifelge ASTM F1587 (og ISO 5832-12). De avre
og nedre flader p& ALLIANCE" endepladerne er belagt med en plasmaspray med kommercielt rent titanium ifolge ASTM F1580,
F1978, F1147 og C-633 (g SO 5832-2)

ALLIANCE™ kerner er fremstillet af polyethylen med uitrahoj molekylevaegt, UHMWPE, ifolge ASTM F648 (og ISO 5834-2).

INDIKATIONER

ALLIANGE™ Posterior Lumbar Disc er indiceret til spinal arthroplastik ved behandiing af patienter med feerdigudviklede knogler, som
har degenerativ diskussygdom, primeer eller recidiverende lumbal diskusprolaps, spinalstenose eller spondylose i det lumbosacrale
omrade (L1-S1). Degenerativ diskussygdom (Degenerative Discus Disease, DDD) defineres som diskogene rygsmerter med
degeneration af diskus som bekresftet ved patientanamnese og rontgenundersagelser, med eller uden (radikuleere) bensmerter.
Patienter kan have spondylolistese op til grad 1 i det pAgeeldende omrade.

KONTRAINDIKATIONER

ALLIANGE™ Posterior Lumbar Disc er kontraindiceret hos patienter med folgende:

«  Tidligere fusion i omrédet af den behandlede ryghvirvel

Tidligere kirurgisk indgreb pé behandiingsstedet

Kinisk kompromitterede hvirvellegemer pa det/de angrebne sted som folge af aktuelt eller tidiigere traume
Rentgenbekrzeftelse af facet-ledsygdom eller - degeneraﬂon

Osteoporose, osteopeni, Pagets kr eller andre kr

Aktiv systemisk eller lokal infektion

Pavist allergisk reaktion eller overfolsomhed over for implantatets materialer

Tilstande, der kan overbelaste columna lumbale og implantatet, sisom svzer overvaegt eller degenerativ knoglesygdom
Patienter, hvis iveau, mentalsygdom, alkoholisme, stofmisbrug, erhverv eller livsstil kan pavirke evnen
til at overholde postoperative restriktioner, og som kan péfore unedige belastninger pa implantatet under knoglehelingen, og
som kan have hojere risiko for implantatsvigt

ADVARSLER

Risici forbundet med denne anordning og med den kirurgiske procedure kendes ikke, men kan inkludere:

«  Skader pé nerver, kar eller organer

Allergisk eller vaevsreaktion over for implantatets materialer

Heematom og forringet sérheling

Migration eller losning af implantatet

Fraktur af implantatet

Heterotopisk knogledannelse og fusion

Venetrombose, lungeemboli og hiertestop

Dod

FORHOLDSREGLER

Implantation af spinale implantater mé kun udferes af erfarne rygkirurger, som har seerlig traening | brugen af dette system. Det er
vigtigt, da proceduren er teknisk kraevende og er forbundet med hoj risiko for alvoriig skade for patienten. Prasoperativ planizegning
og patientens anatomi ber tages i betragtning ved udvzelgelse af implantater.

FORSIGTIG

Under ingen omsteendigheder ma ALLIANGE" implantatets komponenter anvendes sammen med komponenter fra andre
leverandorer. Beskadigelse af vaegtbeerende strukturer kan veere arsag til losning af implantatets komponenter, dislokation og
migration samt andre alvorfige komplikationer; implantatet skal efterses med jeevne mellemrum.

STERILISERING

Implantater:

ALLIANCE™ implantater leveres STERILE. Implantatkomponenter ma aldrig resteriliseres.

Instrumenter:
Disse instrumenter leveres USTERILE. Folgende steriliseringsmetoder anbefales:
Metode Cyklus
Damp Gravitets-forskydning 132°-185°C | 20 Minutter
(indpakket) (270° - 275° F)
Damp Prasvakuum (indpakket) 132°-185°C | 4 Minutter
Forbehandingsimpulser: 3 (270° - 275° F)

Disse parametre geelder kun steriisering af disse instrumenter. Hvis andre produkter tifojes, vil de anbefalede parametre ikke
leengere vaere gyldige, og brugeren skal derfor fastieegge nye parametre. Autoklaven skal installeres, vedligeholdes og kalibreres
Korrekt. Det er vigtigt at udfore lobende afprovninger for at bekrasfte at alle typer levedygtige mikioorganismer inaktiveres.

SYMBOLFORKLARING

M/ANGDE

ALLIANCE™ POSTERIORINEN LANNERANGAN VALILEVYPROTEESI

KUVAUS

ALLIANCE™ posteriorinen lannerangan onir . joka sijoitetaan kyttamélla posteriorista lumbaalista
I4hestymistapaa. Asetelma koostuu kahdesta 1 on ylempi ja alempi paéitelevy ja kolit seki
likkuva polyeteeniydin. Implantit tarjotaan eri konfiguraatioissa potilaiden erilaisen anatomian mukaisesti. ALLIANCE™ posteriorinen
lannerangan véllevyproteesi saa alkaan 0, 4, 8 tai 12 asteen lordoosin. Valievyproteesien korkeudet vaihtelevat valil 11 mm - 16
mm. Saatavilla on kaksi implantin kokoa, joiden implantoitu kokonaisleveys on joko 22 mm tai 25 mm.

ALLIANCE" paiitelevyt vaimistetaan koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta, CoCrMo, ASTM F1537 (a ISO 5832-12)
spesifikaatioiden mukaisesti. ALLIANCE™ paételevyjen yl4- ja alapinnat plasmasuihkutetaan kaupalisen puhtaalia titaanila ASTM
F1580, F1978, F1147 ja C-633 (@ ISO 5832-2) spesifikaatioiden mukaisesti.

ALLIANCE™ ytimet ) y molekyylipainon polyeteenistd, UHMWPE, ASTM F648 (i ISO 5834-2) spesifikaation
mukaisesti

INDIKAATIOT

ALLIANGE" postericrinen lannerangan véilevyproteesi on indikoitu spinaaliarroplasiaan hoidettaessa potita, joiden luusto

on téysin kehittynyt ja joilla on en nsimméinen tai uusiutunut tai
spondyloosi lumbosakraalirangassa (L1-51). DDD méritelian vélevyperdiseksi selkakivuks, Jossa véilevyn degeneroituminen on
vahvistettu potiashistorian ja radiografisten tutkimusten perusteella. Siiné esintyy tai ei esiinny jalan (radikulaarista) kipua. Potilaila
voi olla enintén luokan 1 spor

VASTAINDIKAATIOT
ALLIANCE™ posteriorinen lannerangan vailevyproteesi on kontraindikoitu potilaila, joila on seuraavaa:
Hoidettavan nikamavalin viereiseen nikamavlin tehty luudutus
Akaisempi leikkaus hoidettavassa nikamavalissa
Kiinisesti huonontuneet selkérangan osat vioittuneela tasolla (‘asoma) nykyisen tai alkaisemman vamman vuoksi
vahvistettu fas len sairaus tai deg
Osteoporoosn osteopenia, Pagetin tauti, osteomalasia tai mika {ahansa muu metaboinen luusairaus
Atiivinen systeeminen tai paikalinen infektio
Minké tahansa implantin materiaalin aiheuttama todettu allergia tai herkistyminen vierasesinetté kohtaan
tilat, jotka voivat kohdistaa liallista rasitusta lannerankaan ja implanttiin, kuten vaikea likalihavuus tai degenerativinen sairaus
Potilaat, joiden aktiivisuus, henkinen suorituskyky, mielisairaus, alkoholismi, huumeiden véidrinkéiytts, ammatti tai elaméntyyli
voi hirité heidn kykyAén noudattaa leikkauksen jalkeisi rajoituksia ja jotka voivat altistaa implantin tarpeettomille rasituksille
paranemisen aikana ja joilla voi olla korkeampi implantin pettémisen riski

VAROITUKSET

Téhéin laitteeseen ja leikkausmenetelmaén littyvia riskej ef tunneta, mutta niihin voivat kuulua:
Vahinko hermoille, verisuonille ja elimille

Allerginen tai kudosreaktio implantin materiaaleja kohtaan

Hematooma ja huono haavan paraneminen

Laitteen likkuminen tai [ystyminen

Laitteen murtuminen

Heterotooppinen luutuminen ja fuusio

Laskimotromboosi, keuhkoembolia ja syd&menpysahdys

Kuolema

VAROTOIMET

Selkérankalaitteiden implantoinnin saa suorittaa vain kokenut selkéirankakirurgi, jolla on erityiskoulutus t4man jirestelmén kayttson,
Koska t4mé on teknisesti vaativa menetelm, jossa on olemassa potilaan vakavan loukkaantumisen riski. Preoperatiivinen
suunnittelu ja potilasanatomia on otettava huomioon, kun valitaan implantin kokoa

HUOMIO

Missén olosuhteissa ALLIANCE™ laitteen osia ei saa kéyttaé yhdistelména muiden toimittajien osien kanssa. Kuormaa kantavien
rakenteiden vaurioituminen voi johtaa laitteen osien n pois paikaltaan ja muiin vakavin
komplikaatioihin; implantti on tarkistettava maéréajoin.

STERILOINTI

Implantit:

ALLIANCE" implantit toimitetaan STERILEINA. Istutteen osia ei saa steriloida uudelleen misté&n syysta.

, siirtymiseen ja kulk

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

Jakso Lampétila Kesto
Hoyry Painovoimainen Siirtymé 182°-136°C | 20 Minuuttia
(Karitty) (270° - 275° F)

Hoyry Tyhjis (Karitty) 132°-185°C | 4 Minuuttia

Esiendollistamispulssit: 3 (270° - 275° F)

Némé parametrit validoidaan ainoastaantaman véllineen sterilointiin. Jos steriojaan lisataén muita tuotteita, suositellut parametrit
eivat péde fa Kéyttéjén on vahvistettava jakson uudt paremetrit. Autokiaavi on asennetiava, huollettava fa kallbroitava
£ mikre on Jatkuvaa testausta.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

| MAARA

EHMANTIKEZ MAHPO®OPIEX

TIA TON OMIZOIO OX®YIKO AIZKO ALLIANCE™
NEPIFPA®H
0 orioBiog 0o@uikég Siokog ALLIANCE™ eivar éva 000N E{IQUTEGATOS, TO OTIOIO EIGYETAI XPOIMOTIOIGVTAS OTTioBIa
0oguik| TposEyyIon. To cUoTNUA frai a6 500 api BIaTGEEIS, £ TV OMOY 1 KABE pict EXE pia Vo) kel
i KéiTw akpala TAGKA HE TPOTITBEG Kal Evav KIVOUHEVO TIUPHVA aTTé Ta a¢ BiGgopES
51aHOpQUIEIS (OTE Va SEUTINPETODV TNV avaTopia KB aoBEvVOUS. O oMioBiog 0opuiKSs Biokog ALLIANCE ™ Mapéxel Abpdwon
0°,4°, 8° 1} 12°. Ta Uy Tou Biokou Kupaivovial amé 11 mm éwg 16 mm. B0 ue

GUVONKO EUQUTEUpEVO TTAGTOG €fTe 22 mm €ite 25 mm.

O akpaieg TAGKeS Tou ALLIANCE™ KpGyal KoBaATI CoCrMo, 6w kaBopietan
10 TIP6TUTIO ASTM F1537 (kal 070 1SO 5832-12), O v e i emGveie Twv akpaiwv ThoKGv 10U ALLIANCE™ éxouv
UTIOBANBET Ot WeKAOG TAGOLTOS E EUTIOPIKG KABPG TITGVIO, 6w KaBopiZeTal oTa Tp6TuTia ASTM F1580, F1978, F1147
ka1 C-633 (kai 070 ISO 5832-2).

O1 Tupiiveg Tou ALLIANCE™ amd 0 popiakol Bapous, UHMWPE, 61 kaBopigeral

70 TIPOTUTIO ASTM F648 (Kai 070 ISO 5834-2).

ENAEIZEIZ

O omioBiog ooguiksg Biokog ALLIANCE™ evaei via TN BepaTeia OKEAETIKG WPIPWY

aoBevy pe if KiiAn Biokou, f otévwon GAwon oty
poipa g fig oTANG (O1-11). H @Beia OpiZETal wg TIOVOG OTNY TAGTN BIoKOYEVOUS

TIPOEAEUONG HE EXQUNIOS ToU SIOKOU TIOU EMBEBAILIVETE TG TO IGTOPIKG TOU AOBEVOUS Kall KTIVOAOYIKES EEETGOEIG, e f)
XWpiG TI6V0 0T TI6B1 (0TI PIZEG). Ot A0BEVETG EVBEXETaI v EXOUY OTIOVEUAOAIGBNGN Ewg BaBLIOU 1 GTO ELTTAEKOMEVO ETTTESO.

ANTENAEIZEIZ
O oriBiog ooguikds Sioxos ALLIANCE™ avrevsikvural yia aoBeveis e Ta akshouea
B enépBaon G KovTd 070 UTT6 Beparieia OTIOVBUAIKG ETiTeSo

+ TponyolpEvn Xeipoupyiki] emépacn oTo Trpog Bepaela emimeSo
© KAvika cvnpmau:vﬂ OTIOVBUNIKG aopaTe 0T0(0Ta) EMMpEaOpévo(a) eTimeo(a) Aoyw TwpVoU f Trakaiod TpaGpaTog
. 1 exgUAING T apolKr]g emoaveiag
. Ocrsonopwon, ooTeOTEvia, V600G Tou Paget, aMn
+ Evepyi GUOTHATIA 1} TOTIKA AoiWEN
+ Amodedeiypévn ahhepyia fi uaioBnaia ot Evo owpa ot AT Ta UAIKG Tou
+ KaTaoTdoeig Trou pmiopel va emBAANOUY UTTEPBOIKES EVIGTEIG TIGVW 0TV 00QUIKr Hoipa TG GTIOVBUAIKAG OTAANG Kl OTo
EpQUTEUIQ, OTTWG 0OBPH TAXUTKPKI f EKQUAIGTIKI VO00G
+ AoBEveig 0TOUG OTI0IOUG N BPUCTNPIOTNIG, TO VONTIK BUVGIKO, TUXOV YUXIKI] V800G, GAKOONIOGE, KaTAXPNoN 0Oy
ETayyEALa 1] 0 TPOTIOG QWG EVBEXETaI Va EPTTOBICOUY TV IKaVOTTA TouG Var
Kai 01 oTIoio! PTTOpE var EMBGAMOUY GKATAANAEG EVIGGEI OTO EUQUTEUQ KAT ) BIGPKEIR TG ETTOGAWGNG Ka EVBEXETal
VO QUTIPETWTTIOUV HEYGAGTEPO KIVBUVO COTOXIGG TOU EHQUTEUHATOG
NPOEIAOMOIHEEIZ
KivBuvol TIou GUVBEOVTal i€ T GUOKEUR GUTH Kail JE T XEIPOUPYIKI] SIaBIKaoia BEV Eival YVwoTol, eVBEXETal GG Vel
mepikapBavou 10 st
TpaupaTiopdg ot Vepa, ayyeia kai Gpyava
+ AMepyiki) aviiBpacn f GVIiBpaN TwV I0TAV OF UNKG TOU EPGUTEGHATOG
+ AGTWHA Kl PeiwpVN ETOGAWON TPasHaTOS
+ Meratémon f xaAGpuwon TG ouoKeurig
+ ©paion mg ouokeurig
« ETepdrommn ooTeomoinon kai GUvGEn
+ OAepiki BpOpBLON, TIvEULOVIKA £jBOA Kal KapBiaKi avako
+  @avarog
NPOO®YAAZEIZ
H EMQUTEUON TwV OTIOVBUIKGY GUOKEUY TIPETTEI Va EKTEAEITAI HOVOV aTT XEIPOUPYOUS EUTTEIPOUS OE ETTEpBATEIS OTn
fi OTHAN, EBIKG £VOUG OXETIKG L€ TN XPHON QUTOD TOU GUOTAATOS, EMEIBH TIPOKEITAN YId BIABIKACTa
1BIGITEPT ATIAIMTIKI AT TEXVIK GTTOWN, TTOU TIAPOUTAZE! KIVUVO TIPGKANGNG GOBAPOU TPGULATIOOU 0ToV aoBev. O
TIPOEYXEIPNTIKG TTPOYPARHATIONGS Kal N GvaTopia Tou ac8evols Ba TpETel va AapBavoviar umioyn oTav yiverar emhoyi Tou
HEYEBOUG TOU EQUTEULTTOG,
NPOZOXH
Z¢ kapia TepiTTWON, Ta aToiXela T ouoKeurig ALLIANCE™ Bev TIpETTel va XpNOIHOTIOI00VTal GE GUVBUGTHG i GTOIXEld AT
GMoug TrpopnBeuTES. H TTpOKANoN npid OE SopEG GpaNg BAPOUG UTTOPET Var Yivel 0 AOYOG Yia XaAGpON TwV GTOIKEIWY TG
GUOKEUG, EEGPBPWION KOl PETATOTTION Kall GAAES GOBAPES ETTITTAOKES. To EUIQUTEUNT TTPETTEI VG EAEYXETAI TTEPIOBIKA.
AMOZTEIPQZIH
Epguredpara:
Ta epgurespara ALLIANCE™ mrapéxovral AMIOZTEIPQMENA. Ta GToIXeld Tou EHQUTEGHATOG Bev EMTpETETal vVal
£TTQVATIOOTEIPWMVOVTa Yia OTTOIOBATIOTE AGYO.

EpyaAeia:
Ta epyaheia auta Trapéxovial MH ATIOSTEIPQMENA. H amroaTeipwon ouvioTdral we erg:

| V600G TwV 00TGhV

, T0

Mé6BoSog | Kukhog @eppokpacia | Xpévog ékBeang

Atpog Merarémion Baputniag 1300 135°C | 20 Aermid
(Tuhiypéva) (270° - 275° )
Atpog Mpokatepyaoia kevou (Tukiypéva) 1300~ 135°C | 4 Aema
Mool TrpogToipaciag: 3 @707 -275°)
Aurég or iyia évwv pyaeiwy. Av OTOV amrooTEpWI
mpooTeBoUY Kai i rrpo:évm o Uuworwysvsg‘ mapdyerpor 5:v loxuouv Kai mpérei va KaGlzpweouv and 1o xpriom véss
Kukhou. To 6a mpérer va Oa npémei va

eKTEAOUVTaI GUVEXEIS EAyXO! yia TV mBeBaiwon TG uépavurmmang KGBe 10pyri Blmm‘/mv LIKpOOpYaVIOGV.

METAOPAZH ZYMBOAQN

| NOXOTHTA

ALLIANCE™ POSTERIOR LUMBAR DISC
[ZOVWTHEELFR

WE

ALLIANCE” #ABEHEA THRMRIE, BHEAEAKCLYEATEA VISV PV TUTT, COTEVT
UlE, ThZhp BRSO LIRS FHHRE L CATMEDRI IFLoaThb%5, 2BOmMALT

WES, 1 2T52 RE, %%ébl—;"J*E)!?’égftﬁﬁl»ﬂrfi‘bi‘) FIERED
ABRESATWLET, ALLIANCE" &ﬁﬂgﬁ)\lﬁﬁﬁ $.0° .4 8 DERHENRBEEShET, #

BROBS (& 11 ~ 16m OBETT . £4 > 75> FEEEA 22m t 25mm @ 2 WHYET .

ALLIANCE™ d#fidRI%. ASTM F1537 (H& TS 180 5832-12) TIRE SN TL S CoCrMo, /8L k- A—L -
YITUARTTETUVET, Ffo. ALLIANCE SR L& & UFEIS(E. ASTM F1580, F1978. F1147 ;IDJ:
U C-633 (ZhI= 180 5832-2) TENENIRESN TS, #MF 2> (commercially pure titanium) 275
AIBHEATLET,

ALLIANCE™ 17, ASTM F648 (& T IS0 5834-2) THESNTL D UHMIPE, BEARFERUTFLY
TTETLET .

A&

ALLIANCE" #75MEHE A THERRARIL, BEALAE (L1-ST) BBALISMERTIRANIL =7 RIEF /=X T OFR, FiERE
fE. HAHVGHHESHEL EOEMMEIBEENHS. BROBR LY-BESAICHT HBRELTO
HEEHAMICERALES, EEEMMIREE OD) X, BERES L URMRFOREICLYERSL
HIE (MR OMAEMHS D L DAL, HMEEROBRBEERTNILOTT, BESAL. HRE
E’Gﬁl/—h’ 1 ETO FHTRYEEZRLTLBEENHYET,

ALLTANcE HHEEATREIEE, LTFORESAIC
SEDARN B L AL ORI A

FHERELOTUVET,

SEDEFAREM L AIVIZLETFH &

iﬁﬁwﬁéb\liﬂiwﬂﬁl LY. ﬁ%’ﬂ{id)*ﬁf*ﬁ‘ﬂ?ﬁ?ﬁ‘]l BEBEERLTVS,
MEHRPHOREIC S YRR SN BRBOREHDVIFEN,
BELELSE. BREME. Vv ME BRILE. FETOMRORBIEEREE.
it{@%%ﬁ‘]ﬁf.ltﬁ"ﬁﬁ'ﬁ‘%r

A VTS PHOVTANIHT 27 LILX—F - ERMBERGE,

iﬁwﬂgﬁﬁ\ﬁﬁfiﬁﬁﬁf‘ BHRSEVA VTSV MBISEEDR LD DA HLEHEH
LTW,

TOFHCHHHEEN ., FBHEER, T2 —URIEE. EWELA. BE, FLEEFRZMIA, FHiko
FHFEEFIENEHT L ENHY ., ATPBFICSA TS5 MSHLBYTHENR FLREMNT, 1
YIS hOWERY R HE L‘k%lbhéﬁ%é/\/

s
ATNARBEVEZONEHFRICHEDD YR F, FHATTA, UTFASENLAREELHY ET,
©OMEE - mE ﬁﬁ%ﬁl’ﬁ?bf?%

A2T5 0 MEICHT 57 LILF—RIGE = IEB#RIG

Mg & VRIS RS

T ZOBWE LR

TN xo)ﬁ&&%

EHBEMRE

‘?Eﬁuﬂlﬁﬁ ﬂﬁ%&ﬁ - DAL
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HHT I ADEHAHF(E, BESANEELREL DY R 245 BIFNICEROBLWVFETHD
=8, KLY TLOFEROBINRER 1=, BBEMALEREMIONBEICE > TOHMTOLILENH
;i);tﬁﬁﬁ?’é'f DIZU YA ZOERIZEVTE, WHIOHES L VBEOSHBELRTT 2HEN

Y °
EE
WVEBKIRTTHoTH ALLIANCE” F/8 A ZDAUHKR—F Y b &, DA —H—HDAVKR—FR > b LHH
EHhETHEALBVTLES, REEZXISMERNRET L. TAMRAVR—F 2 FORHPEM. B
B, TOMEELEHELSITROTELAYET. 10TV MERBNICSF T v I T RRENHYET,
wE
AUTS5Uk:
ALLIANCE” 4 » 5> M, BERETRESAFET. 12 TF0 bavi—3 v bE, BHOVDAZEMD
THEARDMETEEEA,

A
ChoDOHRE, FRERETRES LIS, HRESHIHABLEIUTORY TY,

iy B4 BE RERHH

#R EHEHR 132° - 135° C 204
(B#2#H) (270° - 275° F)

S TLiFa—L (EHAH) 132° - 135° C 44
R OLRE - (270° - 275° F)

RHO/NFA—2F, ChOoDBEDNHORBEICEHTY ., RERICHORKLME HHEIE, #E/

7>‘ BIFENTFLELHZHOT, 1— *f*l-& Y=Y A VRS A —a RIS WG IThEEY EEA,
A= L—TF BYICHE - RFSh, BRESKTVIBENHYFT, FHRENDHDH L0 HHEDH

EMOTEMLEHERT 5T M RERESAIBENHYET .




