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IMPORTANT INFORMATION

ON THE TRIUMPH® LUMBAR DISC
DESCRIPTION
The TRIUMPH® Lumbar Disc (TRIUMPH® and TRIUMPH®-R) is an implant assembly inserted using a transforaminal, posterior,
posterolateral, or direct lateral lumbar approach. The assembly consists of preassembled superior and inferior endplates with keels.
The TRIUMPH® Lumbar Disc is provided in heights from 11mm to 17mm. The implant is available in three width options and six
length options.
‘The superior and inferior endplates are made from cobalt-chrome-molybdenum alloy, as specified in ASTM F1537 and
SO 5832-12 with bearing surfaces made from either cobalt-chrome-molybdenum alloy or radiolucent PEEK polymer, as specified
in ASTM F1537, ISO 5832-12 and ASTM F2026. The superior and inferior surfaces are plasma sprayed with commercially pure
titanium, as specified in ASTM F67 and F1580.

INDICATIONS

The TRIUMPH® Lumbar Disc s 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 TRIUMPH® 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 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

Risks associated with this device and with the surgical procedure are not known but may include:
« Injury to nerves, vessels, and organs

« Alergic or tissue reaction to implant materials

« Hematoma and impaired wound healing

« Migration or loosening of the device

« Fracture of the device

« Heterotopic ossffication 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.

MRI SAFETY INFORMATION

The TRIUMPH® Lumbar Disc (TRIUMPH® and TRIUMPH-R®) are MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned
in an MR system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only

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

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 1 W/kg

Under the scan conditions defined above, the TRIUMPH® Lumbear Disc (TRIUMPH® and TRIUMPH-R®) are expected to produce a
maximum temperature rise of less than or equal to 3.9°C after 15 minutes of continuous scanning.

The image artifact caused by the device Is not expected to extend beyond 35mm from the device when imaged with a gradient
echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system

ATTENTION

Under no circumstances should the TRIUMPH® 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.

PACKAGING

These implants and instruments may be supplied pre-packaged and sterile, using gamma irradiation. The integrity of the sterile
packaging should be checked to ensure that sterilty of the contents is not compromised. Packaging should be carefully checked
for completeness and all components should be carefully checked to ensure that there is no damage prior to use. Damaged
packages or products should not be used, and should be returned to Globus Medical. During surgery, after the correct size has
been determined, remove the products from the packaging using aseptic technique.

The instrument sets are provided nonsterile and are steam sterilized prior to use, as described in the STERILIZATION section
below. Following use or exposure to soil, instruments must be cleaned, as described in the CLEANING section below.

HANDLING

Allinstruments and implants should be treated with care. Improper use or handiing may lead to damage and/or possible
malfunction. Products should be checked to ensure that they are in working order prior to surgery. Al products should be
inspected prior to use to ensure that there is no unacceptable deterioration such as corrosion, discoloration, pitting, cracked seals,
etc. Non-working or damaged instruments should not be used, and should be returned to Globus Medical.

CLEANING

Allinstruments that c: must be for cleaning. All handles must be detached. Instruments may be
reassembled {oHowmg stenhzahon The instruments should be cleaned using neutral cleaners before steriization and introduction
into a sterile surgical field or (if appiicable) return of the product to Giobus Medical

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

The following cleaning methods should be observed when cleaning instruments after use or exposure to soil, and prior to
steriization:
Immediately following use, ensure that the instruments are wiped down to remove all visible soil and kept from drying by
submerging or covering with a wet towel.

2. Disassemble all instruments that can be disassembled.

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

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

5. Immerse the instruments in the detergent and allow them to soak for a minimum of 2 minutes.

6. Use a soft bristled brush to thoroughly clean the instruments. Use a pipe cleaner for any lumens. Pay close attention to hard to
reach areas.

7. Using a sterile syringe, draw up the enzymatic detergent solution. Flush any lumens and hard to reach areas until no soi is seen
exiting the area.

8. Remove the instruments from the detergent and rinse them in running warm tap water.

9. Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer's recommendations in an ultrasonic cleaner.

10.Completely immerse the instruments in the ultrasonic cleaner and ensure detergent is in lumens by flushing the lumens.

Sonicate for a minimum of 3 minutes.

11.Remove the instruments from the detergent and rinse them in running deionized water or reverse osmosis water for a minimum
of 2 minutes,

12. Dry instruments using a clean soft cloth and filtered pressurized air.

13.Visually inspect each instrument for visible soll. If visible soi is present, then repeat cleaning process starting with Step 3.

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

STERILIZATION
These implants are ONLY available sterile. The instruments used with these devices may be available sterile or nonsterile.

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

Nonsterie instruments have been validated to ensure an SAL of 10°. The use of a wrap is recommended, per the Association for
the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Ct Guide to Steam and Steriity Assurance
in Health Care Facilties. It is the end user's responsibility to use only steriizers and accessories (such as sterlization wraps,
sterlization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization cassettes) that are designed for the selected
sterilization cycle specifications (time and temperature).

When using a rigid steriization container, the following must be taken into consideration for proper sterilization of Globus devices

and loaded graphic cases:

« Recommended steriization parameters are listed in the table below.

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

« When selecting a rigid steriization container, it must have a minimum filter area of 176 in? total, or a minimum of four (4) 7.5in
diameter fitters.

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

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

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

« Refer to AAMI ST79 for additional information concerning the use of rigid sterilzation containers.

For instruments provided NONSTERILE, sterilization is recommended (wrapped or containerized) as follows:

Method Cycle Type Temperature Exposure Time Drying Time
Steam Pre-vacuum 132°C (270°F) 4 minutes 30 minutes
Steam Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes 30 minutes

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

SYMBOL TRANSLATION

STERILE[ R] | STERILIZED BY IRRADIATION

CATALOGUE NUMBER

AUTHORISED REPRESENTATIVE IN
THE EUROPEAN COMMUNITY

CAUTION “ MANUFACTURER

LOT NUMBER

SINGLE USE ONLY USE BY (YYYY-MM-DD)

QUANTITY

WICHTIGE INFORMATION

ZUR LENDENBANDSCHEIBE TRIUMPH®
BESCHREIBUNG
Die TRIUMPH® Lumbale Bandscheibe (TRIUMPH® und TRIUMPH®-R) st ein das tber einen raminalen,
posterioren, posterolateralen oder direkten lateralen lumbalen Zugang eingesetzt wird. Das Set besteht aus vormontierten oberen
und unteren Endplatten mit Stegen. Die TRIUMPH® Lumbale Bandscheibe wird in verschiedenen Hohen zwischen 11 mm und
17 mm angeboten. Das Implantat ist in drei Breitenoptionen und sechs L&ngenoptionen erhltich.

Die oberen und unteren Endplatten sind gemaB ASTM F1537 und ISO 5832-12 aus einer Kobaltchrom-Molybdan-Legierung
gefertigt. Die tragenden Oberflachen sind gemaB ASTM F1537, ISO 5832-12 und ASTM F2026 entweder aus einer Kobaltchrom-
Molybdan-Legierung oder aus strahlendurchlassigem PEEK-Polymer hergestellt. Die oberen und unteren Fldchen sind gemés
ASTM F67 und F1580 mit einer Plasma-Spritzschicht aus handelstblichem Reintitan tberzogen.

INDIKATION/ZWECKBESTIMMUNG

Die Lendenbandscheibe TRIUMPHE ist als spinale Gelenkprothese in folgenden Fallen angezeigt: Behandiung von skelettal
ausgewachsenen Patienten mit degenerativer Bandschelbenerkrankung, primérem oder rezidivierendem Bandscheibenvorfall,
spinaler Stenose oder Spondylose im Lenden-Kreuzbein-Abschnitt der Wirbelséiule. DDD wird als von den Bandscheiben
ausgehender Riickenschmerz mit Degeneration der definiert, der durch die Vorgeschichte des Patienten und
radiographische Studien bestétigt wurde. Hierbel kann ein (radikulérer) Beinschmerz vorliegen, muss aber nicht. Patienten kénnen
unter Umstéinden an einer Spondylolisthese von bis zu Grad | auf der betroffenen Hihe leiden.

GEGENANZEIGEN

Die Lendenbandscheibe TRIUMPHE ist bei Patienten bei denen Folgendes vorliegt, nicht angezeigt:

« Vorherige Fusionsoperation die an die Hhe angrenzt, auf der behandelt wird.

« Vorherige Operation auf der Hohe die zu behandeln ist.

« Kinisch beeintréchtigte Wirbelkrper auf der betroffenen Hohe(n), aufgrund des aktuellen oder eines friiheren Traumas.

« Radiographische Betatigung einer Erkrankung oder Degeneration des Facettgelenks.

« Osteoporose, Osteopenie, Paget-Kranket, Osteomalazie oder andere metabolische Knochenerkrankungen.

« Aktive systemische oder Srtiche Infektion

« Demonstrierte Allergie oder Empfindiichieit gegentiber einem der Implantatmateriaien.

 Umsténde aufgrund derer tibermaBiger Stress auf die Lendenwirbelsaule und das Implantat einwirken kdnnten, z.B. eine
signifikante Adipositas oder eine degenerative Erkrankung.

« Patienten deren Fahigkeit aufgrund Ihrer Aktivitéiten, mentalen Fahigkeiten, geistigen Erkrankungen, Alkoholismus,
Drogenmissbrauch oder Lebensstil gestort sein kannten, die postoperativen Einschréinkungen zu befolgen und die wéhrend der
Heilung das Implantat ungebiihrlichem Stress aussetzen kinnten, und die unter Umstanden ein hiheres Risiko haben kénnen,
dass das Implantat versagt.

WARNUNGEN

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

 Verletzungen der Nerven, GeféBe, und Organe

« allergische oder auf die \

« Hamatom und beeintrachtigte Wundheilung

» Migration oder Lockerung der Vorrichtung

 Bruch der Vorrichtung

« Heterotope Knochenbildung und Fusion

* Vendse Thrombose, Lungenembolie und Herzstillstand

* Tod

VORSICHTMASSNAHMEN

Die Implantation von spinalen Vorrichtungen sollte nur von erfahrenen Wirbelséulenchirurgen, die fur die Teilnahme an dieser
Studie speziell qualifiziert sind, durchgefiihrt werden. Sie soliten 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.
Préoperative Planung und die Anatomie des Patienten soliten bei der Wahl der Implantatgrésse berticksichtigt werden.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Die TRIUMPH® Lumbale Bandscheibe (TRIUMPH® und TRIUMPH-R?) ist bedingt MR-sicher. Ein Patient mit diesem Implantat kann
unter folgenden Bedingungen sicher mit einem MRT-System gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld mit ausschiieBlich 1,5 Tesla und 3,0 Tesla

 Maximaler ortskodierender Magnetfeldgradient von 8.000 Gaus/cm (30 T/m)

 Maximale mittlere spezifische Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von 1 W/kg

Die TRIUMPH® Lumbale Bandscheibe (TRIUMPH® und TRIUMPH-R?®) fiihrt bei einer kontinuierichen Messung tiber 15 Minuten

unter den oben beschriebenen Messbedingungen voraussichtlich zu einem von maximal 3,9 °C.

Es ist davon hen, dass bei der Messung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem
3,0-Tesla MRT-System maximal um 35 mm tber das Implantat hinausreichen.

BITTE BEACHTEN

Unter keinen Umsténden sollten TRIUMPH®-Bestandeile zusammen mit Komponenten anderer Hersteller benutzt werden.
Schéden an tragenden Strukturen knnen zu einer Lockerung von Bestandteilen der Vorrichtung, Ausrenkung, Migration und
anderen schwerwiegenden Komplikationen fiihren. Das Implantat sollte regelmaBig Gberpriift werden.

VERPACKUNG

Diese Implantate und I sind teilweise vorverpackt und durch lung sterilisiert erhéltiich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung Uberpriift werden, um die Sterilitét des Inhalts sicherzustellen. Die
Verpackung sollte sorgfltig auf Vollstandigkeit tiberprift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig
auf Beschadigungen zu iiberprifen. Beschadigte Verpackungen oder Produkte diirfen nicht verwendet werden und soliten
an Globus Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GraBe die
Produkte unter den tiblichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.

Das Instrumentarium wird unsteril geliefert und muss vor Gebrauch dampfsterilisiert werden, wie im nachstehenden Abschnitt
STERILISATION beschrieben. Nach Gebrauch oder bei Verschmutzung miissen die Instrumente gereinigt werden, wie im
nachstehenden Abschnitt REINIGUNG beschrieben.

HANDHABUNG
Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgeméiBe Verwendung oder Handhabung
kann zu ingen und/oder méglichen Fehifunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf

ihre Einsatzbereitschaft zu iberpriifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine
Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verférbung, LochfraB, defekte Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im
Wege stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente dirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus
Medical zuriickgeschickt werden.

REINIGUNG
Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe miissen abgenommen werden
Die I diirfen nach der wieder zusammengebaut werden. Vor der Sterilisation und Einfiihrung in ein

steriles Operationsfeld oder ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical miissen die Instrumente mit neutralen
Reinigungsmitteln gereinigt werden.

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit al Lost 1 bei hdheren Te t
durchgefiihrt werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und
anschlieBendes Abspiilen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsidsungen, z. B. solche, die
Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel knnen manche Produkte,
insbesondere Instrumente, beschédigen; diese Losungen dlrfen nicht verwendet werden.

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

Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtbaren
Verschmutzungen zu entfernen und vermeiden Sie deren Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit
einem feuchten Tuch bedecken.

2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spiilen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen.
Spiilen Sie die Hohlréume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespiilt sind

4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gemés den Empfehlungen des Herstellers vor.

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

6. Reinigen Sie die Instrumente griindlich mit einer weichen Bilrste. Verwenden Sie fiir Hohlrdume einen Pfeifenreiniger.

Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.
7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsltsung in eine sterile Spritze auf. Spillen Sie alle Hohlraume und schwer
erreichbaren Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind.

8. Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spillen Sie sie unter laufendem warmen Leitungswasser ab,

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

10. Tauchen Sie die Instrumente vollsténdig in das Ultraschallreinigungsgerét und sorgen Sie dafiir, dass sich Reinigungsittel
in den Hohlréumen befindet, indem Sie die Hohlriume aussplen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln

11. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spiilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter fieBendem

entionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

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

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

KONTAKT
Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus
Medical bezogen werden.

STERILISATION
Diese Implantate sind AUSSCHLIESSLICH steril erhltlich. Die mit diesen Implantaten zu verwendenden Instrumente sind steril
oder unsteril erhaltlich.

Sterile Implantate und Instrumente wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein Sterilitatsniveau von 10 SAL zu
gewhrleisten. Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum ist
auf dem Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte ksnnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht
gesfinet oder beschadigt wurde

Unsterile Instrumente wurden zur Gewéhrleistung der Sterilitat bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert. Gem&B Association
for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilties wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der Endbenutzer st dafiir
verantwortlich, dass nur Sterilisatoren und Zubehér (wie z. B. 1s-Umschlagtiicher, sbeuttel, chemische
ndikatoren und erwendet werden, die firr die ausgewahiten szyklu )
(zeit und Temperatur) konzipiert wurden.

Bel Verwendung eines stabilen 1sbehilters milssen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geréite und
beladene Grafik-Behalter ordnungsgemB zu sterilisieren:

« Die empfohlenen Sterilisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgefunrt,

« Es diirfen nur stabile Steriisationsbehalter fiir die Verwendung bei Dampfsterilisation mit Vorvakuum verwendet werden.
« Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehilters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von
insgesamt 176 in? (1135 cm?) oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

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

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

Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behalters sind zu befolgen; auftretende Fragen sind mit dem
Hersteller des entsprechenden Behiilters zu klaren.
* Weitere Informationen zur Verwendung stabiler

finden Sie in der AAMI ST79.

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

Methode Zyklusart
Dampf Vorvakuum 132°C (270°F) 4 Minuten 30 Minuten
Dampf Vorvakuum 134°C (273°F) 3 Minuten 30 Minuten

Die Parameter wurden nur fir die Sterilisation dieser Vorrichtung validiert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben
werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen.

Der muss 48 aufgestellt, gewartet und kalibriert sein. Es mussen regelméBige Tests zur Uberpriifung
der Abtétung aller Formen dhiger Mikroorganis uhrt werden.

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

BESTELLNUMMER STERILE[ R | DURGH BESTRAHLUNG STERILISIERT
BEVOLLMACHTIGTER IN DER
CHARGENNUMMER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT

HERSTELLER

® NUR ZUM EINMALIGEN

GEBRAUCH VERWENDBAR BIS (JJJJ-MM-TT)
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INFORMATIONS IMPORTANTES
SUR LE DISQUE LOMBAIRE TRIUMPH®

DESCRIPTION

Le disque lombaire TRIUMPH® (TRIUMPH® et TRIUMPH®-R) est un ensemble d'implant inséré par une approche lombaire
transforaminale, postérieure, postéro-latérale ou latérale directe. L'ensemble consiste en des plateaux supérieur et inférieur pré-
assemblés dotés de quilles. Le disque lombaire TRIUMPH® est fourni en hauteurs de 11 mm & 17 mm. Limplant est disponible
avec trois options de largeur et six options de longueur.

Les plateaux supérieur et inférieur sont fabriqués en alliage de cobalt-chrome-molybdene, selon les spécifications des normes
ASTM F1537 et ISO 5832-12, avec des surfaces porteuses en alliage de cobalt-chrome-molybdéne ou en polymére PEEK
radiotransparent, selon les spécifications des normes ASTM F1537, ISO 5832-12 et ASTM F2026. Les surfaces supérieure et
inférieure sont traitées par du titane de pureté commerciale appliqué par projection plasma, selon les spécifications des normes
ASTM F67 et F1580.

INDICATIONS

Le disque lombaire TRIUMPH® est indiqué pour I'arthroplastie rachidienne dans e traitement de patients avec une structure
osseuse mature souffrant de discopathie dégénérative, de hernie discale primaire ou récurrente, de sténose du canal rachidien ou
de spondylose dans le rachis lombaire inférieur (L1-51). 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 souffr de spondylolisthésis allant jusqu'au Grade 1 au niveau en jeu.

CONTRE-INDICATIONS

Le disque lombaire TRIUMPH® est contre-indiqué pour les patients souffrant des conditions suivantes:

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

« Intervention préalable au niveau a traiter

« Corps vertébraux cliniquement compromis au(x) niveaul(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 & un corps étranger démontrée envers une quelconque des matiéres de I'mplant

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

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

AVERTISSEMENTS

Les risques associés 4 ce dispositif et & I'intervention chirurgicale ne sont pas connus mais peuvent inclure:
« Lésions des nerfs, vaisseaux et organes

* Réaction allergique ou des tissus aux matiéres 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 &tre effectuée que par des chirurgiens du dos expérimentés ayant regu une
formation a I'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.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

Les disques lombaires TRIUMPH® (TRIUMPH® et TRIUMPH-R?) sont compatibles avec 'lRM sous certaines condiions. Un patient
porteur de ce dispositif peut subir un examen IRM en toute sécurité dans un systéme IRM remplissant les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 tesla et 3,0 teslas uniquement
« Gradient de champ spatial maximun inférieur ou égal & 3 000 gauss/cm (30 T/m)
« Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps entier et rapporté par le systéme RM de 1 W/kg

Dans les conditions d'acquisition définies ci-dessus, les disques lombaires TRIUMPH® (TRIUMPH® et TRIUMPH-R?) sont censés
produire une élévation de température maximale inférieure ou égale & 3,9 °C aprés 15 minutes d'acquisition continue.

Lartefact d'image généré par le dispositif n'est pas censé s'étendre au-dela de 35 mm du dispositif lorsque 'examen d'imagerie
utiise une séquence d'impuisions en écho de gradient et un systéme IRM de 3,0 teslas.

ATTENTION

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

CONDITIONNEMENT

Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par 1ent gamma. Lintégrité de
I'emballage stérile doit étre vérifiée pour s'assurer que la stérilité du contenu n'est pas compromise. ll est important de vérifier
soigneusement que le contenu du coffret est complet et de s'assurer attentivement qu'aucun composant n'est endommagé
avant utilisation. Les coffrets ou produits endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical.
Pendant la chirurgie, une fois la taille correcte déterminée, sortir les produits de 'emballage en appliquant une technique
aseptique.

Les jeux d'instruments sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés & la vapeur avant utiisation, en suivant les instructions
indiquées dans la section STERILISATION ci-aprés. Aprés avoir ét6 utilisés ou exposés a des souillures, les instruments
doivent étre nettoyés en suivant les instructions indiquées dans la section NETTOYAGE ci-aprés.

MANIPULATION

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

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

avant lintervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits simpose avant leur utiisation pour vérifier quiis ne
résentent aucune n telle qu'une corrosion, une décoloration, des piares, des joints fissurés, etc.

Les instruments non fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent tre renvoyés & Globus Medical.

NETTOYAGE

Tous les instruments pouvant étre démontés doivent étre désassemblés pour le nettoyage. Toutes les poignées doivent étre
détachées. Les i peuvent étre ré 6s apres la sté Les instruments doivent étre nettoyés & aide
de nettoyants neutres avant d'étre stérilisés et posés sur un champ chirurgical stérile ou d'étre renvoyés (le cas échéant) &
Globus Medical

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués  aide de solvants sans aldéhyde portés & haute
température. Pour le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d'utiliser des nettoyants neutres, puis de procéder
aun ringage 4 I'eau déionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant du formol, du
glutaraldéhyde, de I'eau de Javel et/ou d'autres nettoyants alcalins, sont susceptibles d'endommager certains dispositifs,
en particulier les instruments ; ces solutions sont & proscrire

Il convient d'appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer des instruments dés lors qu'ils ont été
utilisés ou exposés a une souillure et ce, préalablement a leur stérilisation :
1. Immédiatement aprés utilisation, veiller a essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, puis les
immerger ou les recouvrir d'un linge humide pour éviter qu'ils ne séchent.
Désassembler tous les instruments qui peuvent I'étre.
Rincer les instruments sous I'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles. Rincer les lumiéres 3 fois
au minimum, jusqu'a ce que I'eau en ressorte propre.
Préparer le détergent enzymatique (de type Enzol) en suivant les recommandations du fabricant.
Immerger les instruments dans le détergent et les laisser tremper pendant 2 minutes au moins.
Nettoyer méticuleusement les instruments & l'aide d'une brosse a poils doux. Utiliser un goupillon pour les lumiéres,
Porter une attention particuliére aux zones difficiles a atteindre.
Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Asperger ainsi toutes les lumires et les zones
difficiles & atteindre, jusqu'a ce qu'il n'y ait plus aucune trace visible de souillure & s'écouler.
Retirer les instruments du détergent et les rincer sous I'eau tiéde courante du robinet.
Dans un nettoyeur a ultrasons, préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du
fabricant.
. Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur & ultrasons et veiller a ce que le détergent pénétre dans les
Jumigres en les arrosant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimum.
Retirer les instruments du détergent et les rincer sous un courant d'eau déionisée ou d'eau filtrée par osmose inverse
pendant au moins 2 minutes,
12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et a I'air comprimé filtré.
13. Veérifier visuellement I'absence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la
procédure de nettoyage a partir de I'étape 3.
INFORMATIONS DE CONTACT
Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale,
contacter Globus Medical.
STERILISATION
Les implants sont UNIQUEMENT fournis stériles. Les instruments utilisés avec ces dispositifs peuvent étre fournis stériles ou
non stériles.
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Les implants et les instruments stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validés pour assurer un niveau de stérilits SAL
(Sterility Assurance Level) de 10°. Les produits stériles sont emballés dans un sachet & double feuille d’aluminium, fermé par
soudage a chaud. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de I'emballage. Ces produits sont considérés comme
étant stériles sauf si leur emballage a 6té ouvert ou endommage.

Les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau de stérilité SAL de 10°. L'utilisation d'une enveloppe
est recommandée, conformément a la directive AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation) ST79,
@ Guide to Steam and Sterility in Health Care Facilities (Guide complet de la stérilisation
alavapeur et d'assurance de stérilié dans les établissements de soins de santé). lincombe a lutiisateur final d'utiliser
uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. de 1, poches de \, indicateurs
chimiques, indicateurs biologiques et cassattes de stériisation) qui sont congus pour les spécifications du cycle de

choisi (temps et ).

En cas d'utilisation d'un conteneur de stérilisation rigide, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de

garantir la stériisation correcte des dispositifs Globus et des boites d'instruments chargées :

« Les parameétres de stérilisation recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

« Sedls des conteneurs de stérilisation rigides appropriés pour une stérilisation & la vapeur avec pré-vide peuvent étre utilisés.

« Le conteneur de stériisation rigide choisi doit étre doté d'une surface de filtration minimale de 1135 cm? (176 in?) au total ou,
au minimum, de quatre (4) filtres de 19 cm (7,5 in) de diamétre.

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

de stériisation rigide.

Les modules/racks autonomes ou les dispositifs individuels doivent étre placés dans un panier, sans étre empilés, afin de

garantir une ventilation optimale.

Il est impératif de sivre les instructions du fabricant du conteneur de stérilisation rigide ; en cas de questions, contacter le

fabricant du conteneur spécifique pour obtenir des instructions.

Consulter la directive AAMI ST79 pour obtenir de plus amples informations concernant l'utilisation des conteneurs de

stérilisation rigides.

Pour les instruments fournis NON STERILES, il est recommandé de procéder a une stérilisation (dans une enveloppe ou un
conteneur) en utilisant les paramétres suivants

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

Ces paramétres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d'autres prodits sont ajoutés au stérilisateur,
les paramétres recommandes ne seront pas valables et de nouveaux paramétres de cycle devront étre définis par Iutilisateur.
Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour
confirmer I'nactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.
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SUL DISCO LOMBARETRIUMPH®
DESCRIZIONE
Il disco lombare TRIUMPH® (TRIUMPH® e TRIUMPH®-R) & un impianto concepito per I'inserimento tramite un approccio
transforaminale, posteriore, posterolaterale o laterale diretto lombare. L'impianto nel suo insieme & formato dalle placche terminali
superiore e inferiore preassemblate con chigle. Il disco lombare TRIUMPH® & fornito in altezze variabili da 11 mm a 17 mm.
Limpianto & disponibile in tre diverse larghezze e sei diverse lunghezze.

Le placche terminali superiore e inferiore sono realizzate in lega di cobalto-cromo-molibdeno, come specificato nelle norme
ASTM F1537 e ISO 5832-12, con superfici portanti realizzate in lega di cobalto-cromo-molibdeno o in polimero PEEK radiolucente,
come specificato nelle norme ASTM F1537, ISO 5832-12 & ASTM F2026. Le superfici superiore e inferiore sono rivestite con
trattamento plasma spray in titanio commerciaimente puro, come specificato nelle norme ASTM F67 e F1580.

INDICAZIONI

Il disco lombare TRIUMPH® & indicato nella artroplastica spinale in pazienti scheletricamente maturi con disturbo degenerativo dei
dischi, erniazione discale principale o ricorrente, stenosi spinale o spondilosi delle spina lombosacrale (L1-S1). DDD viene definito
come dolore alla schiena di origine discogenica con degenerazione del disco confermata dallanamnesi del paziente e dagli studi
radiografici, con o senza dolore (radicolare) alla gamba. A quel livello il paziente potrebbe soffrie di spondilosi fino al Grado 1

CONTROINDICAZIONI

Il disco lombare TRIUMPH® & controindicato nei seguenti casi:

« fusione chirurgica antecedente adiacente al livello vertebrale da trattare;

« pregresso intervento chirurgico al livello da trattare;

« corpi vertebrall compromessi clinicamente ai liveliinteressati a causa di trauma corrente o pregresso;

+ corferma radografica delcisturbo o della degenerazione dallefaccette artcolar

, osteopenia, morbo di Paget, o altr disturbi metabolici ossei;

< nfzione tocals  asterica attiva;

« provata allergia o sensibilita ai corpi estranei di uno dei material costituenti lmpianto;

« condizioni che potrebbero sforzare eccessivamente spina lombare  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 I'mpianto
durante la guarigione e che potrebbero essere a pil alto rischio di cedimento dellimpianto.

Awiso

I ischi relativi allimpianto e alla procedura chirurgica non sono noti ma potrebbero includere:

« Lesioni a nervi, vasi sanguigni oppure organi

« reazione allergica o dei tessuti ai materiall impiantati

« ematoma e difficolta 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

Limpianto di dispositivi spinal deve essere eseguito solamente da chirurghi spinali esperti con addestramento specifico al'uso del
sistema. La procedura & tecnicamente impegnativa e presenta i rischio di gravi lesioni al paziente. Nella scelta della dimensione
dellimpianto & necessario tenere conto della programmazione preoperatoria e dellanatomia del paziente.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI

Il disco lombare TRIUMPH® (TRIUMPH® e TRIUMPH-R®) & a compatibilita condizionata con la RM. Un paziente portatore di questo
dispositivo pud sottoporsi a risonanza magnetica in sicurezza in un sistema RM che presenti le seguenti caratteristiche:

« Gampo magnetico statico esclusivamente da 1.5 Tesla e 3,0 Tesla
« Gradiente di campo spaziale massimo di 3.000 gauss/cm (30 T/m) o inferiore
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero, indicato dal sistema RM, di 1 W/kg

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che il disco lombare TRIUMPH® (TRIUMPH® e TRIUMPH-R®) produca un
aumento massimo della temperatura inferiore o uguale a 3,9 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

L'artefatto nellimmagine causato dal dispositivo non dovrebbe estendersi oltre 35 mm dal dispositivo in caso di acquisizione con
sequenza di impulsi gradient echo in un sistema RM a 3,0 Tesla.

ATTENZIONE

Meai utlizzare i componenti del dispositivo TRIUMPH® con componenti di altri fornitori. | danni alle strutture che sostengono il
peso possono dare luogo a perdita dei componenti, dislocazione, migrazione e altre gravi V; controllare lmpianto
periodicamente.

CONFEZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere foriti preconfezionati e sterilizzati con raggi gamma. Lintegrita della confezione
sterile deve essere controllata per garantire che la sterilita del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve
essere attentamente controllata per verificarne la completezza e tutti i componenti devono essere attentamente verificati per
accertare che non siano danneggiati prima dell'uso. Se risultano danneggiati, la confezione o i prodotti non devono essere
utilizzati ma rispediti a Globus Medical. Durante l'ntervento chirurgico, una volta stabilita la misura corretta, rimuovere i
prodotti dalla confezione usando una tecnica asettica.

I 'set di strumenti sono forniti non sterili & sono sterilizzati a vapore prima dell'uso, come descritto di seguito nella sezione
STERILIZZAZIONE. Dopo I'uso o in caso di esposizione a contaminanti, gli strumenti devono essere puliti come descritto nella
sezione PULIZIA sotto riportata.

MANIPOLAZIONE

Tutti gli strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. Un uso o una manipolazione impropri possono provocare
un danno e/o un possibile malfunzionamento. | prodotti devono essere controllati per garantire che funzionino correttamente
prima dell'intervento chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino
fenomeni inaccettabil di degrado come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigillature rotte, ecc. Gli
strumenti non funzionanti o danneggiati non devono essere utilizzati e vanno restituiti a Globus Medical

PULIZIA

Tutti gli strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puliti dopo averli smontati. Tutte le impugnature
devono essere smontate. Gli strumenti possono essere rimontati dopo la sterilizzazione. Gli strumenti devono essere puliti con
detergenti neutri prima della sterilizzazione e dell'introduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) restititi

a Globus Medical.

Il processo di pulizia e disinfezione degli strumenti pud essere eseguito con solventi senza aldeidi a temperature piti
elevate. Le procedure di pulizia e decontaminazione devono includere I'utilizzo di detergenti neutri e il risciacquo con acqua
deionizzata. Nota: alcune soluzioni di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina e/o altri detergenti alcalini
possono danneggiare alcuni dispositivi, in particolare gli strumenti e pertanto non devono essere impiegate.

Per la pulizia degli strumenti dopo 'uso o 'esposizione a contaminanti e prima della sterilizzazione devono essere adottati
seguenti metodi di pulizias

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

2. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.

3. Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere la contaminazione grossolana visibile. Lavare
ripetutamente i lumi, almeno 3 volte, finché non saranno visibiimente puliti.

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

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

6. Utiizzare una spazzola a setole morbide per spazzolare in profondita gli strumenti. Usare uno scovolino per i pulire i lumi.
Prestare particolare attenzione alle zone dificiimente raggiungibil.

7. Utilizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone interne pis difficili da
raggiungere fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.

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

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

10. Immergere completamente gli strumenti nel pulitore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli.
Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 8 minuti.

11. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarliin acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi inversa

per almeno 2 minuti.

12. Asciugare gli strumenti con un panno morbido pulito ed aria compressa filtrata.

13. Controllare visivamente ciascuno strumento per accertare che non vi sia sporco visibile. Se necessario, ripetere
nuovamente la pulizia a cominciare dalla fase 3 della procedura finché lo strumento non & visibilmente pulito.

CONTATTI
Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUST (456-2871). Rivolgendosi a Globus Medical &
possibile ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

STERILIZZAZIONE
Questi impianti sono forniti SOLO sterili. Gli strumenti utilizzati con questi dispositivi possono essere forniti sterili o non steril.

Gliimpianti e gli strumenti sterili sono sterilizzati con raggi gamma, con un processo di sterilizzazione convalidato per garantire
un livello di assicurazione della sterilita (SAL) pari a 10°. | prodotti sterili sono confezionati in buste in alluminio a doppio strato
termosigillate. La data di scadenza & indicata sull'etichetta della confezione. Questi prodotti sono considerati sterili purché la
confezione non sia stata aperta o danneggiata.

Gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della steriita (SAL) pari a 10°.

Si raccomanda 'uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia della sterilita nelle
strutture sanitarie) del’ AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, Associazione per il progresso della
strumentazione medicale). E responsabilita dell utente finale utilizzare esclusivamente sterilizzatrici e accessori (quali involucri
di e, sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di sterilizzazione) progettati per le
specifiche del ciclo di sterilizzazion: (tempo e

Quando si utiizza un contenitore di sterilizzazione rigido, occorre tenere in considerazione | punti di seguito indicati per una

corretta sterilizzazione dei dispositivi Globus e delle scatole metalliche con gli strument:

« | parametri di steriizzazione raccomandati sono elencati nella tabella sotto riportata.

« Possono essere utilizzati solo contenitori i sterilizzazione rigidi idonei alla sterilizzazione a vapore pre-vuoto.

* Quando si sceglie un contenitor e rigido occorre considerare che sia dotato di un'area di filtrazione minima

di 1135,5 cm? (176 in?) totale o di aimeno quattro (4) filtr di 19,05 cm (7,5 in) di diametro.

In un contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire pis di una (1) scatola metallica con gli strumenti o del

rispettivo contenuto.

Per garantire una ventilazione ottimale i moduli/rack autonomi o i dispositivi singoli devono essere posizionati, non impilati,

in un cestello,

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

« Consultare la norma ST79 dell AAMI per ulteriori informazioni riguardo all'uso dei contenitori di sterllizzazione rigidi

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

ESTERILIZACION
Estos implantes SOLO se suministran estériles. Los instrumentos que se utilizan con estos dispositivos pueden suministrarse
estériles o no estériles.

Los implantes e instrumentos estériles estan esterllizados con radiacion gamma y validados para garantizar un nivel
certificado de esterilidad (SAL) de 10°. Los productos estériles estan envasados en bolsas de doble hoja termosoldadas.

La fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos que el envase se
haya abierto o esté dafiado.

Los instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esterilidad (SAL) de 10°°. Se recomienda

utilizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Ir 1 (AAMI) ST79, C ive Guide
to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. El usuario final es responsable de emplear solo
terilizadores y rios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y biolégicos y cartuchos) que se hayan disefado para las

especificaciones (tiempo y temperatura) del ciclo de esteriizacion elegido.

Si utiliza un contenedor de esterilizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para garantizar la esterilizacion correcta
de los dispositivos y las maletas ng\das llenas Globus:

* Los para de se enumeran en la siguiente tabla.

« Solo deben utlzarse contenedores de esteriizacion rigidos para su uso en aplicaciones de esteriizacion por vapor con
vacio previo.

« Los contenedores de esterilizacion rigidos deben tener un area de filtracion minima de 1135 om? (176 pulg.?)

en total, o bien un minimo de cuatro (4) filtros de 19 cm (7,5 pulg.) de didmetro.

No coloque mas de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) directamente en un contenedor de esterilizacién rigido.
Los médulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de
contenedor para garantizar una ventilacion 6ptima.

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

Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacién adicional sobre la utilizacién de contenedores de esterilizacion
rigidos.

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

Método Tipo de ciclo Temperatura | Tiempo de exposicion | Tiempo de secado
Vapor Vacio previo 132°C (270°F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Vacio previo 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos

Los pardmetros estan validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilizador, los
parémetros recomendados no serén validos y el usuario deberé establecer los nuevos pardmetros del ciclo. El aparato de
esterilizacion ha de estar correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar
la desactivacion de todas las formas de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

N.° DE GATALOGO STERILE[ R | | ESTERILIZADO POR IRRADIACION
. REPRESENTANTE AUTORIZADO

N?DELOTE EN LA UNION EUROPEA

PRECAUCION “ FABRICANTE

& B>

UN SOLO USO USAR ANTES DE (AAAA-MM-DD)

CANTIDAD

PP INFORMAGOES IMPORTANTES

LSUILECSI SOBRE O TRIUMPH® LUMBAR DISC
DESCRIGAO
O Disco Lombar TRIUMPH® (TRIUMPH® e TRIUMPH®-R) é um conjunto de implante que é inserido utilizando uma abordagem
lombar transforaminal, posterior, péstero-lateral ou lateral direta. O conjunto consiste de placas terminais superiores e inferiores
pré-montadas com quilhas. O Disco Lombar TRIUMPH® é fornecido com alturas de 11 mm a 17 mm. O implante esta disponivel
em trés opgoes de largura e seis opcdes de comprimento.
As placas terminais superiores e inferiores séo fabricadas a partir de liga de cobalto-cromio-molibdénio, conforme especificado

nas normas ASTM F1537 e ISO 5832-12, sendo as superficies de suporte fabricadas a partir de liga de cobalto-cromio-
énio ou polimero G PEEK, conforme especificado nas normas ASTM F1537, ISO 5832-12 e ASTM F2026.

continuamente delle prove per accertare la completa inattivazione dii tutte le forme i vita microbica

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

NUMERO DI CATALOGO STERILE[ R | | SERILIZZA10 MEDIANTE
RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO
NUMERO DILOTTO NELLA COMUNITA EUROPEA

ATTENZIONE “

PRODUTTORE

ESCLUSIVAMENTE MONOUSO UTILIZZARE ENTRO (AAAA-MM-GG)
QUANTITA
ESPAN INFORMACION IMPORTANTE
SOBRE EL DISCO LUMBAR TRIUMPH®

DESCRIPCION

El Disco lumbar TRIUMPH® (TRIUMPH® y TRIUMPH®-R) es un conjunto de implantes insertados usando la aproximacion
transforaminal, posterior, posterolateral o lumbar lateral directa. El conjunto consiste en placas superiores e inferiores
preensambladas con quillas. El Disco lumbar TRIUMPH® viene en alturas de 11 mm a 17 mm. El implante esta disponible en tres
opciones de ancho y seis opciones de longitud.

Las placas superiores e inferiores estan fabricadas con aleacion de cobalto-cromo-molibdeno, conforme a las especificaciones

de ASTM F1537 e ISO 5832-12, y las superficies de trabajo estan fabricadas con aleacion de cobalto-cromo-molibdeno o
polimero PEEK radiotransparente, conforme a las especificaciones de ASTM F1537, ISO 5832-12 y ASTM F2026. Las superficies
Superiores e inferiores vienen rociadas por plasma con titanio comercialmente puro, conforme a las especificaciones de ASTM F67
y F1580.

INDICACIONES

El Disco lumbar TRIUMPH® esta 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
lumbosara (L1-51). DDD se define como un dolor énico en la espalda con degeneracion del disco confirmada por

ol historial del paciente y los estudios radiograficos, con o sin dolor en las piemas (radicular). Los pacientes pueden tener
espondilolistesis hasta Grado 1 en el nivel afectado

CONTRAINDICACIONES

El Disco lumbar TRIUMPH® esta contraindicado para pacientes con las siguientes caracteristicas:

* Cirugia de fusion anterior adyacente al nivel vertebral tratado

« Cirugia anterior en el nivel tratado

* Ouerpos vertabrale cfricamente comprometicos en os riveles sfectados detido a traumatismo actual o anterior

de enfermedad o degeneracion de la articulacion de la carilla vertebral

. Osleopoms\s‘ osteopenia, enfermedad de Paget, o cualquier otra 6sea metabdlica

* 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 lumbar y el implante, como obesidad grave o enfermedad
degenerativa

« Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alooholismo, abuso de drogas, ocupacion o estio de vida
puedan interferir con la capacidad de seguir las restricciones 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 organica

* 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

« Osfficacion heterotopica y fusion

« Trombosis venosa, embolia pulmonar y paro cardiaco

* Muerte

PRECAUCIONES

Laimplantacion de los dispositivos espinales debe ser realizada tnicamente 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 tamafio del implante, es
necesario tomar en cuenta la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE IRM

Los discos lumbares TRIUMPH® (TRIUMPH® y TRIUMPH-R®) son condicionales a RM. Los pacientes con este dispositivo pueden
someterse con seguridad a exploracion en escaneres de RM que cumplan los siguientes criterios:

* Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 tesla tnicamente
* Gradiente de campo espacial méximo de 3000 gauss/m (30 T/m) o menos
* Nivel méximo de RM del sistema, tasa de absorcion especifica (SAR) promediada de cuerpo entero de 1 W/kg

En las condiciones de exploracion antes indicadas, se prevé que los discos lumbares TRIUMPH® (TRIUMPH® y TRIUMPH-R?)
generen un aumento de temperatura méaximo igual o inferior a 3,9 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

El artefacto de imagen provocado por el dispositivo no se extendera, previsiblemente, mas de 35 mm desde el dispositivo durante
la obtencion de imagenes con una secuencia de puiso de eco de gradiente y un sistema de IRM de 3 teslas.

ADVERTENCIA

Bajo ninguna circunstancia, los componentes del dispositivo TRIUMPH® deben usarse en combinacion con los componentes de
otros proveedores. Los dafios 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.

ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes e instrumentos pueden suministrarse envasados y esterlizados con radiacion gamma. El envase de los
instrumentos estériles debe examinarse con atencion para verificar su integridad. Antes de utilizar este producto, debe
comprobarse que el envase esté bien cerrado y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los
productos y embalajes dafiados no deben utilizarse; devuglvalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el
tamario idéneo, extraiga los productos del envase con una técnica aséptica.

Los juegos de instrumentos se suministran no estériles y deben esterilizarse con vapor antes de su uso, como se describe
en la seccion ESTERILIZAGION, a continuacion. Después del uso o de su exposicion  la suciedad, os instrumentos deben
limpiarse segtn se describe en la seccion LIMPIEZA, a continuacion.

MANEJO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado. Su uso o manejo inadecuado puede causar dafios y
provocar un funcionamiento inadecuado. Es necesario comprobar el funcionamiento de los productos antes de proceder a
Ia cirugia. Todos los productos deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para asegurarse de que no muestran
ningn tipo de deterioro, ya sea corrosion, decoloracion, picaduras, precintos fracturados, etc. Los instrumentos dafiados o
con mal funcionamiento no deben utilizarse y se devolveran a Globus Medical.

LIMPIEZA

Todos los instrumentos compuestos por piezas desmontables deben desmontarse antes de su limpieza. Se deben
desmontar todas las asas y volver a montarse una vez finalizada la esterilizacion. Se recomienda limpiar los instrumentos
con un limpiador neutro antes de esterilizarlos e introducirlos en un campo quirdrgico estéril o (si fuera necesario) devolver el
producto a Globus Medical

Lalimpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas mas altas con disolventes sin aldehidos.
El proceso de limpieza y descontaminacion debera incluir el uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua

desionizada. Nota: algunas soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejia u otros limpiadores
alcalinos, pueden causar dafios en algunos dispositivos, especialmente en os instrumentos, por lo que no deberian utilizarse.

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

Inmediatamente después de utilizarlos, asegdrese de limpiar 1os instrumentos con un pafio para eliminar toda la suciedad
visible, asi como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla himeda para evitar que se sequen

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

3. Enjuague los instrumentos con agua corriente para eliminar toda la suciedad visible. Lave el interior, los conductos y los
orificios de los instrumentos al menos tres (3) veces, hasta que la solucion salga limpia.

4. Prepare Enzol® (o un detergente enzimatico similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante.

5. Sumerja los instrumentos en el detergente y manténgalos sumergidos durante dos (2) minutos como minimo.

Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utilice una escobilla de tubos para el interior,

Ios conductos o los orificios de los instrumentos, prestando atencion especial a las zonas de dificil acceso.

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

I

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

9. Prepare Enzol® (0 un detergente enzimatico similar) en una limpiadora de ultrasonido, siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

10. Sumerja totalmente los instrumentos en la limpiadora de ultrasonido y asegurese de que el detergente penetra y limpia el
interior, los conductos y los orificios. Someta los instrumentos a ultrasonido durante tres (3) minutos como minimo.

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

durante al menos 2 minutos.

12. Seque los instrumentos con un paio suave y aire presurizado filtrado.

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

INFORMACION DE CONTACTO

Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Si se comunica con Globus Medical puede

obtener un manual de técnicas quirtrgicas.

As superficies superiores e inferiores sao pulverizadas com plasma com titénio comercialmente puro, conforme especificado nas

Metodo Tipo di ciclo Tempo di Tempo di asciugatura
Vapore Pre-vuoto 182°C (270°F) 4 minuti 30 minuti
Vapore Pre-vuoto 134 °C (273 °F) 3 minuti 30 minuti
Questi parametri sono stati idati solo per la e del presente In caso di aggiunta di altri prodotti normas ASTM F67 e F1580,
nela sterilzzatrice, | parametri consigliati non saranno pi validi e loperatore dovra stabilire nuovi parametri per i cicio o
La deve essere co installata e a e Eseguire INDICACOES

O TRIUMPH® Lumbar Disc ¢ indicado para artroplastia da coluna no tratamento de pacientes com maturidade esquelética com
doenga degenerativa do disco, héria de disco priméria ou recorrente, estenose da coluna ou espondilose na coluna lombo-
sacral (L1-S1). A DDD é definida como uma dor nas costas discogénica com degeneragao do disco confirmada pelo histérico do
paciente e estudos radiogréficos, com ou sem dor nas pernas (radicular). Os pacientes podem apresentar espondilolistese até
grau 1 no nivel envolvido.

CONTRA-INDICAGOES

O TRIUMPH® Lumbar Disc é contra-indicado para pacientes nas seguintes situagoes:

« Cirurgia de fuséo anterior adjacente ao nivel vertebral em tratamento

« Cirurgia anterior no nivel a ser tratado

. Corpos verlebraws chnncameme comprometidos HO(S) nivel(is) afetado(s) devido a trauma atual ou anterior

de doenga ou deg da junta da faceta

. Osleoporose. osteopenia, doenga de Paget, osteomalacia ou qualquer outra doenca 6ssea metabdlica

* Infeccéo sistémica ou local ativa

« Alergia ou sensibilidade a corpo estranho apresentada a qualquer material do implante

* Condigdes que possam colocar estresse excessivo na coluna lombar e no implante, como obesidade severa ou doenga
degenerativa

« Pacientes cuja atividade, capacidade mental, doenca mental, alcoolismo, uso de drogas, ocupagao ou estilo de vida possa
interferir na capacidade de obedecer s restrigdes pés-operatérias e que possam provocar tensoes indevidas no implante
durante a cicatrizag&o e, assim, ficar sob risco mais alto de falha do implante

AVISOS
Os riscos associados a esse dispositivo e ao procedimento cirirgico néo sao
* Danos nos nervos, vasos e 6rgaos

« Reagao alérgica ou do tecido aos materiais do implante

« Hematoma e cicatrizagao do ferimento prejudicada

* Migragéo ou afrouxamento do dispositivo

o Fratura do dispositivo

* Ossificacéo e fusao heterotépica

« Trombose venosa, embolia puimonar e parada cardiaca

* Obito

PRECAUCOES

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

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RM

, mas podem incluir:

0s discos lombares TRIUMPH® (TRIUMPH® e TRIUMPH-R®) séo condicionais para RM. Um paciente com este dispositivo pode
efetuar em seguranga um exame de RM que cumpra os critérios seguintes:

* Campo magnético estatico apenas de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla
« Gradiente de campo espacial maximo de 3.000 gauss/cm (30 T/m) ou inferior
« Taxa de absorgéo especifica (SAR) de corpo inteiro média maxima de 1 W/kg relatada para o sisterna de RM

Nas condigdes de exame acima definidas, prevé-se que os discos lombares TRIUMPH® (TRIUMPH® e TRIUMPH-R®) produzam
um aumento maximo da temperatura igual ou inferior a 3,9°C apos 15 minutos de exame continuo.

Nao se prevé que o artefacto de imagem causado pelo dispositivo se estenda mais de 35 mm em relagéo o dispositivo,
quando as imagens forem adauiridas com a sequéncia de impulso de gradiente de eco num sistema de RM de 3,0 Tesla

ATENGAO

Em nenhuma circunstancia os componentes do dispositivo TRIUMPH® deve ser utiizados em conjunto com componentes de
outros fornecedores. Lesdes em estruturas de suporte de peso podem provocar o affouxamento de componentes do disposttivo,
deslocamento, migragéo e outras complicagdes graves; o implante deve ser examinado periodicamente.

EMBALAGEM

Estes implantes e i podem ser pré- e , utilizando irradiagéo gam.
Alntegridade da embalagem esteriizada deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do contetdo nao esté

cor A deve ser te verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes
devem ser cuidadosamente verificados relativamente  auséncia de danos antes de serem utilizados. As embalagens ou
produtos danificados nao devem ser utiizados e devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter
sido determinado o tamanho correcto, remova os produtos da embalagem utiizando uma técnica asséptica

Os conjuntos de instrumentos sao fornecidos nao esterilizados e sao esterilizados por vapor antes da utiizago, conforme
descrito na secgao ESTERILIZAGAO, em baixo. Aps utilizagao ou exposicao a detritos, os instrumentos devem ser limpos,
conforme descrito na secgéo LIMPEZA, em baixo,

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaug@o. Uma utilizagéo ou manipulaggo inadequadas
pode originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devem ser verificados para
garantir que estéo a funcionar correctamente. Todos os produtos devem ser inspeccionados antes da utilizagéo para garanti
que nao existe uma deterioragdo inaceitével, tal como corrosdo, descolorago, riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos
néo funcionantes ou danificados néo devem ser utilizados e devem ser devolvidos & Globus Medical

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder & sua limpeza. Devem
separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderao ser montados r apds a Os ir devem
ser impos com detergentes neutros antes da esterilizagao e da introdugao num campo cirtirgico estéril ou, se aplicavel, da
sua devolugo a Globus Medical.

Alimpeza e desinfecgéo dos instrumentos pode ser realizada com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais
elevadas. A limpeza e a descontaminagao devem incluir o uso de detergentes neutros seguido de enxaguamento com agua
desionizada. Nota: algumas solugdes de limpeza, como as que contém formol, glutaraldeido, lixivia e/ou outros detergentes
alcalinos, podem danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que nao devem ser utilizadas.

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos ap6s utiizagéo ou exposigéo a

detritos, e antes da esterilizagéo:

1. Imediatamente ap6s a utilizagéo, certifique-se de que os instrumentos s&o limpos com um pano para remover detritos
visiveis, e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-os com um pano hamido.

2. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

3. Enxague os instrumentos com 4gua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Irrigue os limenes pelo menos
3 vezes, até ficarem limpos.

4. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimético semelhante) de acordo com as recomendagoes do fabricante.

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

Utilize uma escova de pélos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhéo para os limenes.

Preste particular atengéo a zonas de dificil acesso.

7. Encha uma seringa estéril com solug&o de detergente enzimético. Irrigue os limenes e as zonas de dificil acesso até nao
serem visiveis detritos a sair dessas zonas.
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8. Retire os instrumentos do detergente e enxaguie-0s com agua quente corrente da torneira.

9. Prepare Enzol” (ou um detergente enzimético semelhante) de acordo com as recomendagées do fabricante num
dispositivo de limpeza por ultra-sons.

10. Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente
chega aos limenes irrigando os limenes. Proceder a sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos.

11. Retire os instrumentos do detergente e enxaguie-os com agua desionizada corrente ou agua de osmose inversa durante

um periodo minimo de 2 minutos.

12. Seque 0s instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido filtrado.

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

INFORMAGOES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do nimero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podera obter um manual da técnica
cirlrgica, contactando a Globus Medical.

ESTERILIZAGAO
Estes implantes SO estéo disponiveis esterilizados. Os instrumentos utilizados com estes dispositivos podem estar
disponiveis esterilizados ou nao esterilizados.

Os instrumentos e implantes esterilizados sao esterilizados por radiagao gama para assegurar um nivel de garantia
de esterilidade (SAL) de 10°. Os produtos esterilizados s&o embalados num saco de folha dupla de aluminio selado
termicamente. O prazo de validade estd impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos sao considerados esterilizados,
excepto nas situagbes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

Os instrumentos nao esteriizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°.
Recomenda-se a utilizagao de um invdlucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI), C Guide to Steam and Sterility in Health Care Facilities

O utilizador final & responsavel por utiizar apenas esterilizadores e acessorios (como involucros de esterilizagao, bolsas
de esterilizago, indicadores quimicos, indicadores biologicos e cassetes de esterilizagéo) que sejam concebidos para as
especificagdes (tempo e temperatura) do ciclo de esterilizagao seleccionado.

Quando utiizar um recipiente de esterllizagéo rigido, devem ser tidos em considerag@o os seguintes aspectos para a
esterilizagéo adequada de msposmvos & estojos de metal cheios da Globus:

* Os paré de sao indicados na tabela a segurr.

* 56 podem ser utiizados recipientes do esteriizago rigidos para uso com esterilizag&o a vapor pré-vacuo.

* Quando seleccionar um recipiente de esterilizag&o rigido, este deve ter uma area de filtro minima de 1135,5 cm?

(176 polegadas?) no total, ou um minimo de quatro (4) filtros com 19,05 cm (7,5 polegadas) de diametro.

Néo pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetdo directamente num recipiente de
esterilizago rigido.

0Os modulos/suportes auténomos ou dispositivos tnicos deverao ser colocados, sem ficarem empilhados, num recipiente
em forma de cesto para garantir uma ventilagao perfeita

As instrugdes de utilizagao do fabricante do recipiente de esteriizagao rigido devem ser seguidas. Caso surjam davidas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagéo.

Consulte a norma AAMI ST79 para obter informagoes adicionais relativamente & utilizagéo de recipientes de esterilizaga
rigidos.

No caso de instrumentos fornecidos NAO ESTERILIZADOS, recomenda-se a sua esterilizagdo (num invélucro ou recipiente)
como indicado a seguir:

Método Tipo de Ciclo Temperatura Tempo de Exposigao | Tempo de Secagem
Vapor Pré-vécuo 132°C (270°F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Pré-vécuo 134°C (273°F) 3 minutos 30 minutos




Estes parametros estéo validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao
nd0 séo vlidos e deve ser estabelecidos novos parametros de Gicio pelo
utiizador. O esterilizador deve ser alvo de instalagéo, e Devem ser testes
permanentes para confirmar a inactivagéo de todas as formas de microrganismos vidves.

TRADUGAO DOS SiMBOLOS

NUMERO DE CATALOGO STERILE[ R | | ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO

NUMERO DE LOTE

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA
COMUNIDADE EUROPEIA

CUIDADO “ FABRICANTE

PARA UMA UNICA UTILIZAGAO DATA DE VALIDADE (AAAA-MM-DD)

QUANTIDADE

BELANGRIJKE INFORMATIE

OVER DE TRIUMPH® LUMBALE WERVELSCHIJF
BESCHRIJVING
De TRIUMPH® lumbale schilf (TRIUMPH® en TRIUMPH®-R) is een implantaatconstructie die ingebracht wordt via een
trar . posterieure, of direct laterale lumbale benadering. De constructie bestaat uit voorgemonteerde
bovenste en onderste eindplaten met kielen. De TRIUMPH® lumbale schiff wordt geleverd met hoogtes van 11 mm tot en met
17 mm. Het implantaat is verkrigbaar in drie breedtes en zes lengtes.

De bovenste en onderste eindplaten zin gemaakt van kobalt-chroom-molybdeenlegering, zoals gespecificeerd in ASTM F1537
en ISO 5832-12 met draagopperviakken van ofwel kobalt-chroom-molybdeenlegering dan wel radiolucent PEEK-polymeer,
z0als gespecificeerd in ASTM F1537, ISO 5832-12 en ASTM F2026. De bovenste en onderste opperviakken zin bedekt met
plasmagespoten commercieel zuiver titanium, zoals gespeciiceerd in ASTM F67 en F1580.

INDICATIES

DeTRIUMPH® lumbale discus is geindiceerd voor spinale artroplastie bij de behandeling van patiénten met een volgroeid skelet
met degeneratieve discusaandoening, primaire of terugkerende discushernia, spinale stenose of spondylose in de lumbosacrale
ruggengraat (L1-51). DDD wordt gedefinieerd als discogene rugpijn met degeneratie van de discus bevestigd door patiéntverleden
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 TRIUMPH® 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 niveauls) 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

« condties die overmatige spanning kunnen plaatsen op de lumbale ruggengraat en implantaat, zoals ernstige obesitas of
degeneratieve aandoening

« patiénten waarvan de activiteiten, ogen, geestelike g Uik, beroep of levensstil
hun vermogen om de postoperatieve beperkingen te volgen verhinderen en dio onnodige spanning kunnen plaatsen op het
implantaat tjdens 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

« Overliden

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 s die een risico van ernstige 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.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De TRIUMPH® lumbale schijf (TRIUMPH® en TRIUMPH-R®) zijn MR-voorwaardelik. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig
gescand worden in een MR-systeem als aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

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

« Maximale ruimtelike veldgradiént van 3000 gauss/cm (30 T/m) of minder

« Maximale voor het MR-systeem gerapporteerde gemiddelde SAR (Specific Absorption Rate: specifiek absorptieniveau) voor het
hele lichaam van 1 W/kg

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat de TRIUMPH® lumbale schiff (TRIUMPH® en TRIUMPH-R®)
een temperatuurstiiging veroorzaken van maximaal 3,9 °C na 15 minuten continu scannen

Verwacht wordt dat het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact zich niet verder zal uitstrekken dan 35 mm buiten het
hulpmiddel, bij beeldvorming met een gradiént-echopuissequentie en een MRI-systeem van 3,0 tesla

ATTENTIE

Onder geen omstandigheden mogen de onderdelen van hetTRIUMPH® 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 emstige complicaties veroorzaken; het implantaat moet periodiek worden gecontroleerd.

VERPAKKING

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

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

HANTERING

Alle instrumenten en implantaten dienen met zorg te worden behandeld. Het onjuist hanteren of gebruiken kan leiden tot
beschadiging of disfunctie. Voordat producten tiidens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden of ze

goed werken. Alle producten dienen geinspecteerd te worden v6or gebruik om gebreken als corrosie, verkleuring, putjes,

gebarsten . etc. uit te sluiten. Niet-werkende of beschadigde instrumenten mogen niet worden gebruikt en dienen
geretourneerd te worden naar Globus Medical.
REINIGING

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

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrije oplosmiddelen bij hogere temperaturen.
Voor reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd
water. Oj bepaalde r gen, zoals 1 met formaline, glutaaraldehyde, bleekmiddel en/of
alkalische reinigingsmiddelen kunnen beschadiging 1 bij bepaalde ht in het bijzonder i ;
deze oplossingen mogen niet worden gebruikt.

Tiidens het reinigen van instrumenten na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging, en voorafgaand aan sterilisatie moeten

de volgende reinigingsmethodes worden gevolgd

1. Veeg de instrumenten onmiddellij na gebruik af om elke zichtbare verontreiniging te verwideren, en bescherm ze tegen
opdrogen door ze onder te dompelen of af te dekken met een vochtige doek.

2. Haalalle instrumenten die gedemonteerd kunnen worden uit elkaar.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

osmose gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten.

12. Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefilterde persiucht.

13. Inspecteer elk instrument visueel op zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar vuil aanwezig is, herhaal de
reinigingsprocedure dan vanaf stap 3.

CONTACTINFORMATIE

U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUST (456-2871). U kunt een operatietechniek-

handleiding aanvragen bij Globus Medical.

STERILISATIE

Deze implantaten zijn alleen steriel verkrijgbaar. De i

en niet-steriel verkrijgbaar zijn

die met deze hu worden gebruikt kunnen steriel

Steriele 1 en instrumenten ziin gesterliseerd met ing voor een d sterlliteitsniveau (SAL)
van 10°. Steriele producten zijn verpakt in een door hitte gesealde, dubbele foliezak. De uiterste gebruiksdatum staat op het
verpakkingsetiket. Deze producten zijn steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

Niet-steriele instrumenten zijn gevalideerd voor een SAL van 10°. Het gebruik van verpakking wordt aanbevolen in

1g met de C Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities
van de Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79. He( is de verantwoordelijkheid van de
eindgebruiker om alleen 1en (zoals chemische indicatoren,

biologische indicatoren en sterilisatiecassettes) te gebruiken, die zin ontworpen voor de gekozen steriisatiecyclusspecificaties
(tild en temperatuur).

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

« Aanbevolen steriisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel

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

« Wanneer wordt gekozen voor een stive sterilisatiecontainer, dient deze een totaal filtergebied van minimaal 1135 cm?
(176 inch?) te hebben of minimaal vier (4) filters met elk een diameter van 19,05 cm (7,5 inch).

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

Voor optimale ventilatie dienen afzonderlijke mo of fije instrumenten, zonder stapeling te worden
geplaatst in een containermand.

Houdt u zich aan de gebruiksinstructies van de fabrikant van de stijve sterilisatiecontainers, en neemt u bij vragen contact
op met de fabrikant van de betreffende container.

« Voor meer informatie over het gebruik van stijve sterilisatiecontainers, zie AAMI ST79.

Voor instrumenten die NIET-STERIEL worden geleverd, adviseren wij steriisatie (verpakt of in container) als volgt:

Methode S ingstij Droogtijd
Stoom Pre-vacuim 132°C (270°F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacuiim 134 °C (273 °F) 3 minuten 30 minuten

Deze Zjjn alleen voor het van dit Indien ook andere producten in

het sterilisatieapparaat worden geplaatst, ziin de aanbevolen parameters niet geldig en dient de gebruiker nieuwe

cyclusparameters vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier en zijn.

Er moeten doorlopend tests worden itgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-
organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
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HOEVEELHEID

VIKTIG INFORMATION
OM TRIUMPH® LUMBALDISK
BESKRIVNING
TRIUMPH® lumbaldisk (TRIUMPH® och TRIUMPHE-R) &r en implantatenhet som fors in med hjlp av en transforaminal,
posterior, posterolateral eller direkt lateral lumbal metod. Enheten bestar av férmonterade superiora och inferiora andplattor med
kélar. TRIUMPH® lumbaldisk tilhandahalls i héjder p& 11 mm till 17 mm. Implantatet & tilgangligt i tre breddalternativ och sex
langdalternativ.

De superiora och inferiora &ndplattorna & tillverkade av kobott-krom-molybdenlegering, enligt specifikation | ASTM F1537 och

1SO 5832-12 med béirande ytor tilverkade av antingen kobolt-krom-molybdenlegering eller radiolucent PEEK-polymer, enligt
specifikation | ASTM F1537, ISO 5832-12 och ASTM F2026. De évre och undre ytorna & plasmabesprutade med kommersiell ren
titan enligt specifikation | ASTM F67 och F1580.

INDIKATIONER

TRIUMPH® lumbaldisk & indicerad for 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 bekréftats av anamnes och radiografiska studier, med eller utan véirk i
benet (radikulir véirk). Patienter kan ha spondylolistes upp till stadium 1 vid den aktuella nivan.

KONTRAINDIKATIONER

TRIUMPH lumbaldisk &r kontraindicerad for patienter med foliande:

« Tidigare steloperation i omride beliget intill den vertebralniva som ska behandias

« Tidigare operation p& den nivé som ska behandlas

. Khmsk{ komprometterade vertebrala delar vid den paverkade nivan p.g.a. nuvarande eller tidigare trauma

av ikdom eller -deg ion

. Osteoporos, osteopeni, Pagets bensjukdom, osteomalaci eller annan metabolisk skelettsjukdom

o Aktv systemisk eller lokal infektion

« Pvisad allerg eller dverkénslighet mot nagot av implantatmaterialen

« Forhallanden som kan medifra kraftiga pafrestningar pé landryggraden och implantatet, sdsom svr obesitas eller degenerativ
sjukdom

« Patienter vars aktiviteter, mentala kapacitet, mentala sjukdorn, alkoholism, drogmissbruk, yrke eler livsstil kan hindra deras
férméga att iakita postoperativa restriktioner och som eventuellt applicerar fir kraftiga pafrestningar pa implantatet under lakning
och kan [6pa hdgre risk for att implantatet inte fungerar som det ska.

VARNINGAR

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

* Skada pa nerver, kirl och organ

* Allergisk reaktion eller véavnadsreaktion mot implantatmaterialen

« Hematom och férsamrad sériakning

 Migration eller lossning av anordningen

 Brott pa anordningen

* Heterotop ossifikation och fusion

* Ventrombos, lungemboli och hjértstilestand

* Dodsfall

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

MR-SAKERHETSINFORMATION

VAN

TRIUMPH lumbaldisk (TRIUMPH® och TRIUMPH-R®) & MR-villkorliga. En patient med denna enhet kan skannas sékert i ett
MR-system som uppfyller faljande villkor:

« Statiskt magnetfélt pa endast 1,5 tesla och 3,0 tesla
 Maximal spatial féltgradient pa 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre
 Maximalt MR-system rapporterat, genomsnittlig specifik absorptionsfrekvens (SAR) pa 1 Wrkg

Under ovanstéende skanningsforhallanden forvantas TRIUMPH® lumbaldisk (TRIUMPH® och TRIUMPH-R®) producera en maximal
temperaturtkning pa mindre an eller lika med 3,9 °C efter 15 minuter av kontinuerig skanning.

Bildartefakten som orsakas av enheten firvéntas inte stréicka sig mer & 35 mm frén enheten nér den avbiidas med en
gradientekopuissekvens och ett MR-system pa 3,0 tesla

OBS!

Under inga omsténdigheter ska TRIUMP=-anordningens komponenter anvéindas i kombination med komponenter frén andra
leverantdrer. Skador pa belastade strukturer kan ge upphov til lossning av anordningens komponenter, luxation och migration,
samt andra allvarliga komplikationer; implantatet ska kontrolleras periodis.

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras och med g 4 1 hos den

yttre forpackningen bér kontrolleras for att sékerstalla att innehallets steriltet inte har &ventyrats. Férpackningen bdr noga
inspekteras avseende fullstandigt skick och alla komponenter bdr noga kontrolleras for att sékerstalla att inga komponenter
&r skadade fore anvandning. Skadade firpackningar eller produkter fér inte anvéndas och ska returneras til Globus Medical.
Under ingreppet, nér korrekt storlek har faststallts, ta fram produkterna ur férpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppséttningama levereras icke-sterila och ska ngsteriliseras fére anvéndning enligt beskrivning i avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering for smuts méste instrument rengéras enligt beskrivning | avsnittet
RENGORING nedan.

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

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

Rengdring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria [sningsmedel vid hdgre temperaturer. Vid rengéring
och dekontaminering méste neutrala rengéringsmedel anvandas och &tfdljas av skolining med avjoniserat vatten. Anmarkning:
Vissa rengdringslosningar, t.ex. sddana som innehller formalin, glutaraldehyd, blekmedel ocheller alkaliska rengsringsmedel,
kan skada vissa enheter och sarskilt instrument. Sadana I8sningar bor dérfor inte anvéindas

Foljande rengdringsmetoder bor foljas vid rengdring av instrument efter anvéindning eller exponering for smuts och fore

sterilisering

1. Omedelbart efter anvéindning, se til att instrumenten torkas av fér att aviagsna all synlig smuts och se till att de inte torkar
genom att blétiagga dem eller tacka éver dem med en vt handduk.

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

3. Skdlj instrumenten under rinnande kranvatten for att avigsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 génger tills de &r rena.

4. Férbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengdringsmedel) enligt tilverkarens rekommendationer.

5. BIdtiagg instrumenten | rengéringsmedlet | minst 2 minuter.

6. Anvnd en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare fér eventuella lumen. Var sérskilt noga
med omréden som &r svéra att komma &t.

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

8. Avligsna instrumenten frén rengéringsmediet och skdlj dem under rinnande, varmt kranvatten.

9. Forbered Enzol® (eller ett liknande er gbring enligt tillverkarens rekommendationer i en
ultraljudsrengdrare.

10. Sénk ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengdraren och spola lumen for att sakerstélla att de exponeras for
rengsringsmedlet. Rengor med ultraljud i minst 3 minuter.

11. Avligsna instrumenten frén rengdringsmediet och skalj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller “omvand osmos'-

vatten i minst 2 minuter.

12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och fitrerad tryckluft.

13. Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengdringsproceduren
frén steg 3

KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUST (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhéllas fran Globus Medical.

STERILISERING
Dessa implantat & ENDAST tillgéngliga sterila. Instrumenten som anvénds med dessa enheter kan vara tillgangliga sterila
eller icke-sterila.

Sterilaimplantat och instrument &r steriiserade med gammastréining och &r validerade for att sékerstalla en sterilitetsniva
(Sterllity Assurance Level, SAL) pé 10°. Sterila produkter forpackas i en varmeforseglad, dubbel foliepase. Utgangsdatumet
anges pé forpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har Sppnats eller skadats.

Icke-sterila instrument har validerats for att sakerstélla en SALnivé pa 10°. Anvéndning av ett omslag rekommenderas enligt

for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Ct ive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities. Det &ligger slutanvéndaren att endast anvéinda steriliserare och tilloehdr (sésom
steriliseringsomslag, steriliseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som &r avsedda
16r den valda steriliserir (tid och ).

Nér en styv steriliseringsbehéllare anvinds méste fljande observeras for att stikerstilla en korrekt sterilisering av enheter och
metallskrin med implantat/tillbehdr frén Globus:

« Rekommenderade parametrar for steriisering anges i tabellen nedan.

o Endast styva steriliseringsbehdllare for anvindning vid angsterilisering med forvakuum f&r anvandas.

« Den styva steriliseringsbehallaren méste ha en minsta filteryta pé totalt 176 in? eller minst fyra filter med 7,5 tums diameter.
Inte mer &n ett metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv steriliseringsbenéllare.

Fristiende moduler/stél eller enskilda enheter méste placeras, tan att staplas, i en korgbehéllare for att sékerstalla optimal
wventilation.

Bruksanvisningen frén tillverkaren av den styva steriliseringsbehallaren méste foljas. Om frégor uppstar, kontakta tillverkaren
av den specifika behallaren for vagledning.

« Se AAMI ST79 fér mer information om anvandning av styva steriliseringsbehdllare.

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

Metod Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid
Anga Forvakuum 132°C (270°F) 4 minuter 30 minuter
Anga Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 30 minuter

Dessa parametrar har validerats fér sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter 14ggs till i steriliseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte léngre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststéllas av anvéndaren.
Steriliseraren méste installeras, underhallas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomfdras fér att bekréfta att
alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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m VIGTIGE OPLYSNINGER

OM TRIUMPH® LUMBAR DISC

BESKRIVELSE

TRIUMPH® Lumbar Disc (TRIUMPH® og TRIUMPH®-R) er en implantatenhed, der indsaettes vha. en transforaminal, posterior,
posterolateral eller direkte lateral lumbaladgang. Enheden bestdr af forudmonterede superiore og inferiore endeplader med kol
TRIUMPH® Lumbar Disc fas i hejder fra 11 mm til 17 mm. Implantatet fas i tre bredder og seks laengder.

De superiore og inferiore endeplader er fremstilit af en koboltkrommolybdzenlegering, som angivet | ASTM F1537 og ISO 5832-12
med lejeoverflader,der enten er fremstillt af koboltkrommolybdeenlegering eller rontgengennemskinnelig PEEK-polymer, som
angivet | ASTM F1537, ISO 5832-12 0og ASTM F2026. De superiore og inferiore overflader er plasmasprojtet med kommercielt rent
titan, som angivet i ASTM F67 og F1580.

INDIKATIONER

TRIUMPH® Lumbar Disc er indiceret til spinal arthroplastik ved behandiing af patienter med feerdigudvikiede knogler, som har
degenerativ diskussygdom, primeer eller recidiverende lumbal diskusprolaps, spinalstenose eller spondylose | det lumbosacrale
omréde (L1-51). Degenerativ diskussygdom (Degenerative Discus Disease, DDD) defineres som diskogene rygsmerter med
degeneration af diskus som bekraeftet ved patientanamnese og rontgenundersogelser, med eller uden (radikuleere) bensmerter.
Patienter kan have s op tilgrad 1 i det omréde.

KONTRAINDIKATIONER

TRIUMPH® Lumbar Disc er kontraindiceret hos patienter med felgende:

« Tidligere fusion | omradet af den behandlede ryghvirvel

« Tidligere kirurgisk indgreb pa behandlingsstedet

 Kiinisk kompromitterede hvirvellegemer pa det/de angrebne sted som felge af aktuelt eller tidligere traume

« Rontgenbekrasftelse af facet-ledsygdom eller -degeneration

* Osteoporose, osteopeni, Pagets kr eller andre kr me

* Aktiv systemisk eller lokal infektion

* Pavist allergisk reaktion eller overfelsomhed over for implantatets materialer

« Tilstande, der kan overbelaste columna lumbale og implantatet, sésom sveer overvegt eller degenerativ knoglesygdom

 Patienter, hvis aktivitetsniveau, mentaltilstand, mentalsygdom, alkoholisme, stofmisbrug, erhverv eller livsstil kan pévirke evnen til
at overholde postoperative restriktioner, og som kan péfere unedige pé impl under , 0g som
kan have hojere risiko for implantatsvigt

ADVARSLER

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

» Skader pa nerver, kar eller organer

 Allergisk eller vaevsreaktion over for implantatets materialer

« Heematom og forringet sérheling

« Migration eller losning af implantatet

« Frakiur af implantatet

» Heterotopisk knogledannelse og fusion

» Venetrombose, lungeemboli og hjertestop

* Dod

FORHOLDSREGLER

Implantation af spinale implantater mé kun udfores af erfarne rygkirurger, som har saerlig traening i brugen af dette system. Det er

vigtigt, da proceduren er teknisk kraavende og er forbundet med hoj risiko for alvorlig skade for patienten. Prasoperativ planlasgning

og patientens anatomi ber tages i betragtning ved udvasigelse af implantater.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

TRIUMPH® Lumbar Disc (TRIUMPH® og TRIUMPH-R®) er MR Conditional (betinget MR-sikre). En patient med denne enhed kan
scannes sikkert | et MR-system under felgende betingelser:

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

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

« Maks. MR-system rapporteret, gennemsnitig helkrops-SAR (specifik absorptionshastighed) pa 1 W/kg

Under ovenstdende scanningsbetingelser forventes TRIUMPH® Lumbar Disc (TRIUMPH® og TRIUMPH-R?) at producere en maks.
temperaturstigning p& mindre end eller lig med 3,9 °C efter 15 minutters fortsat scanning.

Biledartefaktet, der skyldes enheden, forventes ikke at streekke sig mere end 35 mm fra enheden, nar den scannes med gradient
ekkopulssekvens i et 3.0 Tesla MR-system

FORSIGTIG

Under ingen or ma TRIUMPH® it komponenter anvendes sammen med komponenter fra andre
leveranderer. Beskadigelse af vaegtbeerende strukturer kan vaere &rsag til losning af implantatets komponenter, disiokation og
migration samt andre alvoriige komplikationer; implantatet skal efterses med jeevne mellemrum.

INDPAKNING

Disse enheder og instrumenter kan leveres indpakket og steriiseret med 1g. Integriteten af den sterile

skal kontrolleres for at sikre, at indholdets sterilitet ikke er ko For brug skal indpakningen kontrolleres
omhyggeligt for at sikre, at den er hel. Alle komponenter skal ligeledes kontrolleres omhyggeligt for at sikre, at de ikke er
beskadiget. Beskadiget indpakning eller produkter mé ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical. Under operationen
tages produkterne ud af pakken med en steril teknik, efter at den korrekte storrelse er bestemt.

tr der leveres ikke-steril for brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Efter brug
e\ler efter udsasttelse for snavs skal \ns(rumen(eme rengeres, som angivet i afsnittet RENGORING herunder.

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan medfore skader og/eller fore

1il, at de ikke fungerer korrekt. For operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter
skal kontrolleres for brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, skar, revnede
forseglinger og lignende. Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, ma ikke anvendes og skal returneres til Globus
Medical.

RENGORING

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

1 af instrumenterne skal udferes med aldehydifrie rengoringsmidler ved hoje temperaturer. Rengering

og dekontammermg skal omfatte brug af neutrale rengeringsmider efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemeerk:

Visse rengoringsoplesninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaline rengeringsmidier, der kan

beskadige visse enheder specielt instrumenter. Disse oplosninger ma ikke anvendes,

Folgende rengoringsmetode anvendes, nér instrumenter rengores efter brug, eller for de skal sterlliseres:

1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne torres af for at fierne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at lzegge dem i
en oplosning eller deekke dem med et fugtigt kleede.

2. Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.

3. Skylinstrumenterne under rindende vand fra hanen for at fierne alt synligt snavs. Skyl hule instrumenters lumen, indtil de
er skyllet rene.

4. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i henhold til fabrikantens anvisninger.

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

6. Brug en blod borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule i Vaer specielt opmeerksom pa
omrader, der er vanskeligt tilgeengelige.

7. Fyld en sterll sprojte med rengoringsoplasningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgaengelige omrader, indtil der ikke
lzengere ses snavs omkring udgangen.

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

9. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i en ser i henhold til fabrikantens anvisninger.

10. Leeg instr helt ned i nidlet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengoringsmidiet.
Behand| med ultralyd i mindst 3 minutter.

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

2 minutter.
12. Aftor instrumenterne med en ren, bled kiud og filtreret trykluft.
13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 3.

KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUST (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fas ved henvendelse il
Globus Medical

STERILISATION
Disse implantater leveres KUN sterile. Instrumenterne, der bruges med disse enheder, leveres sterile eller ikke-sterile.

Sterile implantater og instrumenter steriliseres med gammastréaling for at sikre et SAL (sterilitetssikringsniveau) pa 10°.
Sterile produkter er pakket i en pose. L ) findes pa maerkatet p emballagen
Disse produkter betragtes som sterile, medmindre deres emballage er abnet eller

Ikke-sterile instrumenter er godkendt til at sikre et SAL pa 10°. Anvendelse af en indpakning anbefales int. AAMI
(Advancement of Medical Instr ) ST79, Comp) Guide to Steam and Sterility A in
Health Care Facilities. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbehor (som for eksempel indpakning,
sterilisationsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og sterilisationszesker), der er beregnet til de vaigte
sterilisationsprocesspecifikationer (tid og temperatur).

Nér der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumentzesker veeres opmeerksom pa folgende:

« De anbefaled angives it tabel

« Der ma kun anvendes stive sterilisationsbeholdere, der er egnet til dampsterilisation med praevakuum.

« Nar der veelges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et filtreringsomrade pa i alt mindst 1135,5 cm? (176 in?) eller
mindst fire (4) fiterindleeg med en diameter pé 19 cm (7,5 in).

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

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

Folg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstar sporgsmal, kontaktes producenten af den
pageeldende beholder.

« Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderligere oplysninger om brug af stive sterilisationsbeholdere.

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

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

Disse parametre er kun godkend ti sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsé lastes med andet udstyr, er de
anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfzelde fastsl nye sterilisationsparametre. Sterilisatoren skal veere
korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret. Der skal udfores lobende tests for at bekrzefte inaktivering af alle former for
levedygtige mikroorganismer.
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TRIUMPH® LANNERANGAN VALILEVYPROTEESI

KUVAUS
TRIUMPH®-lannerankalevy (TRIUMPH® ja TRIUMPH?-R) on implantiikokoonpano, jonka voi siittaa lannerankaan
transforaminaalisesti, isesti tai suoraan isesti. Kokoonpano koostuu esikootuista,

ulokkeellisista yl4- ja alapéatylevyistd. TRIUMPH®-lannerankalevyn korkeus on 11-17 mm. Implanttivalikoimassa on kolme eri
leveytté ja kuusi pituutta,

Yia- ja alapéétylevyt on valmistettu koboltti-kromi- molybdeemseokses\a standardien ASTM F1537 ja [SO 5832-12 mukaisesti
Kantavat pinnat on joko koboltti- tai rontgenr PEEK i)
“polymoerista standardien ASTM F157, 1S0 5832-12 ja ASTM F2026 mukaisest. Y- ja alapinnat on plasmartisktelt
kaupalisesti puhtaalla titaanilla standardien ASTM F67 ja F1580 mukaisesti.

INDIKAATIOT

TRIUMPH® lannerangan véllevyproteesi on indikoitu spinaaliartroplastiaan potilaila, joiden luusto on taysin kehittynyt ja joilia on
degeneratiivinen us, ensimméinen tai uusiutunut d\skuspro\apSI tai spondyloosi

(L1-S1). DDD ) Ikikivuiksi, jossa vl i 1 on vahvistettu potilashistorian ja

radiografisten tutkimusten perusteella. Sina esiintyy tai ef esinny jalan (radlku\aansta) kipua. Potiailla voi olla enintaan luokan 1
spondylolisteesi kyseisessa nikamavalissé.

VASTAINDIKAATIOT

TRIUMPH® lannerangan véllevyproteesi on kontraindikoitu potiaila, joilla on seuraavaa:

« Hoidettavan nikamavalin viereiseen nikamavaliin tehty luudutus

« Aikaisempi leikkaus hoidettavassa nikamavalissa

« Kiinisest huonontuneet selkérangan osat vioitiuneelia tasolla (lasoma) nykyisen tai alkaisemman vamman vuoksi

* R vahvistettu sairaus tai

« Osteoporoos, osteopenia, Pagetin taul, osteomalasia ta ik ahansa muu metabolinen luusairaus

« Aktivinen systeeminen tai paikallinen infektio

« Minké tahansa implantin materiaalin aiheuttama todettu allergia tai herkistyminen vierasesinetté kohtaan

« tilat, otka voivat kohdistaa liallsta rasitusta lannerankaan ja implanttin, kuten vaikea likalvavuus tai degenerativinen sairaus

« Potilaat, joiden aktiivisuus, henkinen suorituskyky, alkoholismi, ammatti tai
voi héirta heidn kyky#&n noudattaa leikkauksen jikeisié rajoituksia ja jotka voivat altistaa implantin tarpesttomnille rasituksille
paranemisen aikana ja joilla voi olla korkeampi implantin pettémisen riski

VAROITUKSET

Téhin laitteeseen ja leikkausmenetelmén littyvié riskejé ei tunneta, mutta niihin voivat kuulua:

« Vahinko hermoille, verisuonille ja elimille

« Allerginen tai kudosreaktio implantin materiaaleja kohtaan

« Hematooma ja huono haavan paraneminen

« Laitteen likkuminen tal 16ystyminen

« Laitteen murtuminen

« Heterotooppinen luutuminen ja fuusio

« Laskimotromboosi, keuhkoembolia ja syd&menpysahdys

« Kuolema

VAROTOIMET

Selkérankalaitteiden implantoinnin saa suorittaa vain kokenut selkérankakirurgi, jolla on erityiskoulutus tamén Jérjestelmn kyttosn,
koska tamé on teknisesti vaativa menetelmé, jossa on olemassa potilaan vakavan loukkaantumisen riski. Preoperatiivinen
suunnittelu ja potilasanatomia on otettava huomioon, kun valitaan implantin kokoa.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

TRIUMPH-lannerankalevyt (TRIUMPH® ja TRIUMPH-R®) ovat ehdollisesti MR-turvallisia. Potilas, jolle on asennettu talainen laite,
voidaan kuvata turvalisesti magneettikuvausiariestelmélia, joka tyttéa seuraavat ehdot:

« staattinen magneettikentté 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa
« spatiaalinen kenttégradientti on enintén 3 000 gaussia/cm (30 T/m)
« jarlestelman imoitettu koko kehon keskiméirainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintadn 1 W/kg,

Edella maaritetyissa kuvausolosuhteissa TRIUMPH®-lannerankalevyt (TRIUMPH® ja TRIUMPH-R®) nostavat lampétilaa 15 minuutin
jatkuvan kuvauksen aikana todennékoisesti enintaan 3,9 °C.

Laitteen aiheuttamien kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yii 35 mm:n paahén laitteesta, kun kiytossé on
gradienttikaikupulssisekvenssi ja 3,0 teslan MRI-farjestelmé

HUOMIO

Missién olosuhteissaTRIUMPH® laitteen osia ei saa kéyttaé yhdistelman muiden toimittajien osien kanssa. Kuormaa kantavien

rakenteiden vaurioituminen voi johtaa laitteen osien 6ystymiseen, sitymiseen ja kulkeutumiseen pois paikaltaan ja muihin vakavin
in; implantti on

PAKKAUS

Namé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja Sterillin pakkauksen eheys tulee
tarkistaa ja varmistaa néin, ettei sisllon sterillys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, etté
kaikki osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kéytt6a, jotta voidaan varmistaa, ettei niissa
ole vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pida kéytta4 vaan ne on palautettava Globus Medicalille. Kun oikea koko
on madritetty, poista tuotteet 1 aikana kéyttamalla aseptista tyo paa.

Instrumenttisarjat toimitetaan steriloimattomina, ja ne hoyrysteriloidaan ennen kayttoa jaliempana kuvatun STERILOINTI-osan
mukaisesti. Kéytetyt tai likaantuneet instrumentit on puhdistettava alla kuvatun PUHDISTUS-osan mukaisesti.

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on kasiteltéva varovasti. Virheellinen kayttd tai kasittely voi johtaa vaurioihin ja/tai
mahdolliseen toimintahairioon. Tuotteet on tarkistettava, jotta varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet
on tarkistettava ennen kéyttoa, jotta varmistetaan, etta niissa ei ole haittaavaa heikentymista, kuten ruostetta, varimuutoksia,
kuoppautumista tai haljenneita tiivisteita. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei pidé kéyttaa vaan ne tulee
palauttaa Globus Medicalille

PUHDISTUS

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

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehdé aldehydittsmill liuottimilla korkeissa lampétiloissa. Pundistukseen ja
kontaminaation poistoon on kéytettava neutraaleja puhdistusaineita, minké jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla
vedella. Huomautus: tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista
puhdistusainetta siséltavat puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia
ei saa kayttad,

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

Varmista valittomasti kyton jalkeen, etta instrumenteista pyyhitaan kaikki nakyvé lika ja kuivuminen estetéan jattamalia ne
upotetuiksi tai peittamalla maralia pyyhkeells.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

3. Poista kaikki nakyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot vahintaén kolme kertaa,
kunnes huuhteluvesi on kirkasta.

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava 1en puhdistusaine) j mukaan.

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintéan kaksi minuutia.

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmedil jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnit erityista
huomiota vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.

7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos steriilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes
alueelta ei nay tulevan enéé likaa.

8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, lampimén hanaveden alla.

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava en puhdistusaine) suositusten mukaan ultraéanipuhdistimessa.

10. Upota instrumentit kokonaan ultraénipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, ett4 puhdistusaine menee
onteloiin. Sonikoi vahintan kolme minuuttia.

11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevassa deionisoidussa vedessé tai edessi
vahintaan kahden minuutin ajan

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmell liinalla ja

18. Tarkasta simamagréisesti, ettei missan instrumentissa ole nakyvaé liaa. Jos nakyvad likaa on jaljells, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicalin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista teknilkkaa késittelevén
oppaan saa Globus Medicalista.

STERILOINTI

Nama implantit on saatavina VAN steriileina. Néiden laitteiden kanssa kéytetyt instrumentit voivat olla saatavina sterilleiné tai
steriloimattomina.

Sterillitimplantit ja instrumentit steriloidaan Niiden on vahvistettu vastaavan steriiiystasoa (SAL) 10°. Sterilit
tuotteet pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisiin foliopusseinin. Viimeinen kayttspaiva on merkitty pakkauksen etikettin.
NAMA tuotteet katsotaan sterilleiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu

tomien instrumenttien on vastaavan 0a (SAL) 10°. Kadreen kaytts on suositeltavaa
seuraavien ohjeiden iation for the Advancement of Medical Instrt (AAMI) STT9,

Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Loppukayttéj vastaa siita, etté steriloinnissa
kéytetadn ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisévarusteita (kuten sterilointikéreitd ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia
indikaattoreita ja sterilointikasettejal, jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika ja [&mptila).

Kun kéytetdn jaykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttad

seuraavien seikkojen huomioimista:

« Suositellut sterilointiarvot on annettu jaljempéné olevassa taulukossa.

* Esityhjichoyr 1 saa Kayttad Jaykkia

« Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa vahintazin 176 nelituumaa tai siina on oltava
vahintaan nelj4 (4) suodatinta, jotka ovat halkaisijaltaan 7,5 tuumaa.

« Jaykkadin sterilointiastiaan saa panna suoraan eninta&n yhden (1) téytetyn metallikotelon tai sen sisélisn.

* Varmista mahdollisimman hyvé iimanvainto kayttamaila erilisia moduuleita/telineita tai yksittéisid laitteita, joita el saa pinota
pasllekkain sterilointiastian koriin

« Noudata jaykén sterilointiastian vaimistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa liséitietoja kyseisen astian valmistajalta.

« Lisatietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

STERILOIMATTOMINA i uositellaan seuraavaa sterilointia (k&érittyné tai astiassa):
Menetelma Jakson tyyppi Lampétila Altistusaika Kuivausaika
Hoyry Esityhjic 132°C (270°F) 4 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry Esityhjic 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia
Néimé parametrit on validoitu ainoastaan tamén tuotteen steriointiin. Jos sterilointlaitteeseen lisétéan muita tuotteita,
suositellut parametrit eivét ole va/lde/a Ja kayfra/an on uudet p: trit. Slefr/omtl/alle on
ja Kaikkien i ismi on

Jatuvill testauksila.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

LUETTELONUMERO STERILE[ R | | STERILOITU SATEILYTTAMALLA
VALTUUTETTU EDUSTAJA
ERANUMERO EUROOPAN YHTEISOSSA

HUOMIO d VALMISTAJA

KAYTETTAVA VIIMEISTAAN
(VWVV-KK-PP)

& B>

VAIN KERTAKAYTTOON

MAARA

ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ
ERAGNIKE A TON OZ®YiKO AIZKO TRIUMPH®

MNEPIFPA®H
0 0oguikec Siokog TRIUMPH? (TRIUMPH® i TRIUMPH®-F) sival €va 0UyspOTNLIG epgUTEDATOR o ecayeTal pe T
XPhon SlatpnpaTikiic, OToIac, OEBOMAYIAS A GHESNG TAAYIAS 00QUIKG T To quykpoTLa ané

TIPOCLVAPHONOYNUEVES GV KAl KATW CKPIVES TAAKE e TTTepuyia. O 0ofuikdc Siokog TRIUMPH® mapéxeTar oe Gipog and
11mm éwe 17mm. To eppuTELIa SIATIBETAN OE TREIG ETAOYEG TAGTOUG KQl EE1 ETTAOYEG HIFKOUC.

O1 v KAt KATW AKPIAVES TVIKEG KATAOKEUAZOVTA AN KpGpa KoBAXTIoL-XpwhioL-HOAUBGANIOU, OMw KaBopiCeTal oTa
npoTuna ASTM F1537 kat 1SO 5832-12 pie emugdveleq £5paonc it ano kpaya koBakTiou-xpuwhiov-HoAuBBawiov elte aré
aKTVOBIaGAVES TIoAUpEPEG PEEK, Gniwe kaBopiCeTal ota npstuna ASTM F1537, ISO 5832-12 kat ASTM F2026. Ot vw kat
KATW EMPAVEIEG SIABETOLV ETONG EMIKAAUYN ETIOPIKA KABAPOD TITQVIOU TTOU EPUPHGLETAL P EKATO TAGOHATOG, OMWG
KaBopiZeTa oTa poTuna ASTM F67 Kat F1580.

0 coguikég Slakog TRIUMPH® evelkvutal yia oriovSUAK GpBPOTIAGGTIK OTN BEPANEIQ KEAETIK LPIWY AOBEVAN L

EKQUNOTIKT 4 TpWTomaBH f 0U0a KIAN SIOKOU, GTIOVEUAIKI GTEVWON ) GTIOVBUAWON GTNY 00GUOIEDH

Lioipa TG aTovBuAKAG aTAANG (O1-11). H eKpUNOTIKE BIoKOMABEIA OPICETAL WG TIGVOG OTNY AT BIOKOYEVOUG TIDOEAELONG HE

£KPUNOLIG TOU SITKOU TIOU EMIBEBAILIVETAL TG TO IGTOPIKS TOU AGBEVOLG KAl AKTIVOAOYIKEG EEETATELC, HE ) XWPIG TTOVO GTO TIOSL

(oTic piCec). Or aoBeveiq evbéxeTal va £xouv orovBUAONoBNon éwe BaBuol 1 oto eumiexdpievo eninesdo.

ANTENAEIZEIZ

0 00uiiké Slokog TRIUMPH® auTevSeikvuTal yia acBeveic e Ta akehouda:

 MpoNyoLLIEVN XEIPOUPYIKF EMELBACN OTIOVEUAOCUVBEGNG KOVTA OTO LM BEpareia OTIOVEUAKS eMineso

« MpoNyoLLIEVN XEYPOUPYIKY ENELBACN GTo PG Bepanteia emineso

© KAVIKG EMNPEACHEVa OTIOVBUNKA GULATA OTo(oTa) ENNPEackEVo(a) eMlinedo(a) Adyw Twpvo A TAAGIO) TPAULATOG

« AkTvoypadikr) emBeBaiwon apBponaBEIas f EKPUNGNG TNE APBPIKAC EMGAVEIS

« OoTEONBPWON, 0OTEOMEVIA, VO00G Tou Paget, 00TEOLAAAKIA ) OTIOIABATIOTE AN PETABONKA VOOOG TWY 00TV

« Evepyf) UOTNUATIKA ) TOTIKE AOUWEN

 AnoBedeypEvn AMepyia 1 EUaIoBNGIa OE EEVO OLLIA OE OTOIOBATOTE AN Ta UAIKA TOU ELGUTELLATOQ

 KaTaoTaoeg mow propel va enBaMouy unepBoNKEG EVTACEIS TIAvw TNV 00Uk Hoipa TG OTOVBULAKAG OTHANG Kal 0T
EUGUTELHA, OTIWG COBAPI MAXUCAPKIA ) EKPUNGTIKT VOTOG

« AGBEVEIC GTOUG OOIOUG N EPACTNPIGTNTA, TO VONTIKG SUVAIIKG, TUXOY UXIKA VO0OG, GAKOONGHGE, KATAXONOM OUGKV, TO
£MAyYEMIA 1 0 TPOTIOG (WG EVEEXETA Va EMOBICOLY TNV KAVOTNTA TOUQ VA KOAOUBOUY LIETEYXEIPNTIKOG MEPIOPIOHIONG
Kl 0L OTI0[O! IMOPE VAl ETBEAOLY AKATENANAEG EVTAOELS GTO EUBUTELA KATA T SIAPKEI TG EMOUAWONG KAl EVOEXETAL Va
auTpeTwICoLY LEYaAUTERO KIVBLVO QOTOXIOG TOU EUGUTEDATOG

MNPOEIAOMOIHZEIZ

Kiv8LVOI TToU GUVBEOVTAI LE TN GUGKELR QUTH KAl LE TN XEIDOUPYIK SIaSIKacia SEV Eival ywaTol, EVSEXETAl GpwG va

nepiapBavouy Ta egG:

* Tpaupatiopog oe vevpa, ayyeia kat dpyava

« ANepYIKf QVTIBEAON A QVTIBAN TWV IGT@Y 08 UNKG T0U EUGUTEBLATOS

o AIATWHA KAl PEWLEVN ETOUAWON TPAVUATOG

 MeTatoron A xakdpwon TG GUCKEUAQ

 ©pavon TG CUKELAQ

« EtepdTonn ooTeoroinon Kat covseon

« DAEBIK BpOBWON, MVELLOVIK ELBON Kal KAPSIKH QVAKOTT

« @avarog

NPOOYAAZEIZ

H epdOTEUON Twv OTIOVBUNKGY GUTKEUWV TIDETIEL va EKTEAEITAL LIOVOV QM XEIPOUPYOUG EUMEIPOUG OE EMEUPACE 0T

GTIOVBUNKN GTAAN, E:61KA EKMABEVIEVOUG OXETIKA IE TN XPAGN QUTOD ToL GUGTALIATOR, EMEIBH TPOKEITAI YIa SIadIKacia BlaiTepa

anamTikA and Texvik arnoyn, mou MapoucIaler KiVELVO TIPOKANONG COBaPO TPAUHATICUOU aTov AoBevr. O TIPOEYXEIPNTIKOG

TPOYPAULIATIONBE KAl N avaTojia Tou aoBevolG B MPENe! va AapBAvovTal Uéin OTav YIVETal EACYH ToU HEyEBoUS Tou

£LGUTEDLATOC.

MAHPO®OPIEZ A THN AZOAAEIA ZAPQZEQN MRI

O ooguikég Siokog TRIUMPH® (TRIUMPH® kat TRIUMPH-R®) eivat oupBartée pe oapwoeiq MR uné dpoug. Evag aoBevig e
QuTAv T CUOKeU MopEl va LroPAnBel pe achalea oe capwon oe oVETNHA MR oL TANPO! TIG NAPAKATW MPOUMOBETE:
o STATIKG HaWNTIKG MEBI0 6o 1,5 Tesla kal 3,0 Tesla

 MéyioTo xwpik6 BaBpiswTé nesio 3.000 gauss/cm (30 T/m)  LIKPOTERD

 MéyioTn péon T puBpol eidikrg antoppédnang (SAR) ou avadépeTal ané To abotua MR yia ohdowyn éxk8ean 1 Wkg
Y16 TIG MPODMOBETEI GAPWGNG TIOU AVAPEPOVTAl TAPATIAVW, 6 0aAuiK6E Siokog TRIUMPH® (TRIUMPH® kai TRIUMPH-R?)
QUaLEVETA VO QVanTUEE! iéyoTn abENan Beppokpaoiag 3,9°C f LIKpOTEEN LETA ANb 15 AEMTA GLVEXOLG CAPWONG.

Ta TexVNTa ohENIATA EKAVAG TOL TPOKAROOVTAL AN Tr) GUOKEL SEV QVOLEVETAL VA EKTEVOVTAN GNb T OUOKELT KATA
MEPIO0GTEPO QMO 35mm GTaV N AMEKOVION payHAToroleiTal e akoAouBia MaAo) BABUIBWTAG AVTAXNONG Kal oloTNHA
MRI 3,0 Tesla

NPOZOXH

e kapia mepimTwon, Ta aToieia TG cuokewe TRIUMPHE Sev MPEME! va XpnoIOTIOI0BVTal GE GUVBUAGLG LiE GTOKEA ard
@\oug npopnBeutég. H npdrinon {nuiag oe Sopég Gpong BApoug PMopel va yivel 0 Adyog yia xaAapwon Twv oTOXElwV TG
OUOKELAG, £EAPBPWION KAl LETATANION Kal GAAEG GOBAPE EMIMAOKEG. To £IdBTEULIA TPENEL Va EAEYXETAI MEPIOBIKA.
ZYZKEYAZIA

AUTA TQ EUGUTELHATA KAl BPYAVA HTIOPET VA TIAPEXOVTA TIPOCUCKEUAOHEVA KAl AMOCTEIPWHEVA, XPNOILOTOMVTAG
akTvoBolia yapa. H akepaisTnTa TG arooTEipwEVNG CUCKELATIAQ MPEME! va eAeyxOei yia va BeBaiwbel ot Sev éxet
£MNPEAGTE N GTEIPOTATA TwV TEPIEXOPEVWY. TPV TG T XPAON, BQ MPEMEL v EAEYXETA TPOGEKTIKA EAV N GUOKELAGT
TEpIEXE! GAQ Ta EEAPTAATA KAl MPENE! v EAEYXBODY TIPOCEKTIKG GAQ Ta EEPTAATA YIa va BeBAIWBEITE 6TI 56V UTAPKE!
kapia {npid. Ot ouokeuacieq f Ta NEOIGYTA MOU £XOLV LMOCTE! {NMIA BEV MPETEL VA XPORIOToIOLYTAL, AAAG va emoTpedovTat
otV Globus Medical. Kata Tn S1GpKeia Tou XEIpoupyEiol, adol KABOPIOTE! To CWOTO PEyeB0, APaIPECTE Ta NPOIdVTa and
T OLOKELQGIA XPNOIOTOIVTAG AONTTN TEXVIKT

Ta 0BT 0PYAVWY TIAPEXOVTA U TTOCTEIPWHEVA KAl GMIOGTEIPWVOVTA HE GTHG, TIPWY QMo T 0N, MW MepyPAGeTal aTny
evotTa ATIOZTEIPQZH napaatw. MeTa T xpon f T £kBean 08 Aépwia, Ta 6pyava Mpémel va kaBapitovTat, onwe
TepypageTal oty evotrTa KAGAPIZMOX napakdtw.

XEIPIZMOZ

O XEIPIOHOG AWV TWV OPYAVIWY KA EHOUTEVHATIY TIPETIEL VA YIVETAL HE POooXf. H AQvBackvn Xprion i XEIPIop6G krope
va 0Bnyfoe! oY poKANEN GGG fi/kat oe TuBavi Suohetroupyia. Mo ano To Xeipoupyeio, Ta MpoiovTa Ba npémet

va eAéyYovTaL yia va BeBaiwBei 0T AEToupyodv owoTa. OAA Ta TPOIOVTA MPETTE va EMBEWPOLVTAL TPV Ao T XPion

Via va BeBawdei 6Tt Sev UNGpXe! kapia pn aroBeKTr GBOPA, GMwe IGBPWON, AMOXPWHATIONGG, ONUASIA, PAYICUEVES
abpayioeLS, KTA. Ta Gpyava ou SEv AETOUPYODY ] TOU MAPOUCIAToUY LG GEV TIPETIEL Va XENOIONONB0Y, GAAA MpEMEl va
emotpagody oty Globus Medical.

KAGAPIEMOZ

'OAa Ta pYQava MoU PTOPOLY Va AOCUVAPHOAOYNBOGY METE! Va AMOCUVAPHOAOYOLVTAL Yia TV KABApIoE. OAEG ot AaBEG
Tp&met va aroouv8eBouv. Ta Gpyava Popovy va ENavacuvapHOAoYNBoDY LETA TV arooTeipwan. Ta pyava Mpémet va
KABAPIGTOLY HE T XPrioN OUBETEPWY KABAPIOTIKWYV TIPIV QTG TNV TOCTEIPWON KAl EICAYWYH OE GTEIN0 XEIPOUPYIKG TEI0 1)
(6w 10X0&) TV EMIOTPOP TOU TPOIGVTOG 0T Globus Medical.

O kaBAPIOLIOR KAt AMOAGLAVON TWwy OPYAVWY LMOPODY Va payATonoN8osy e SIGATEC Xwpie GABEDSES 0 LPNAOTERES
8eppOKPATIEC. O KABAPIOHOS KA ATOAGHAVON TPENEN va MEPAHBAVOLY TN XPHON CUBETEPWY KABAPICTIKAY KAl PETA

TNV EKTAUGN HE AMIOVIOEVO VEPO. ENUEIWON: OPIOHEVA KABAPIOTIKG BIGAGHATA OTWG QUTA MOU TIEPIEXOLY GOPHON],
VAOUTAPAAGEDBN, AEUKAVTIKO 1/t GAAG GAKAAK KABAPIOTIKG HITOPE! VA POKAAEOOLY TG O OPIGEVEG GUCKEUEG,
\Buaitepa o Gpyava. Ta SIEAINATA AUTA BEV TIPETEN VA XONOIOTONB00V.

Mpénel va TnpolvTal ol akoAoLBoL HEBOSOL KABAPICHOD KATA TOV KABAPIOWO OPYAVWY PETA TN XProN 1 €KBEoN 08 Aépwua

M KL TP and Ty anooTeipwan

. Apgowg peTa T xpron, BeBaiwdeite 6Tt 6Aa Ta dpyava okouniovTal yia TV adaipeon KABE 0paTAG HEALVONG Kat OTL

TPOGUAACCOVTAL AMd TO OTEYVWLA HE TNV eUBUBIOH TOUG A TNV KAAUYA TOUG LiE pia BREYHEVN METOETa.

ATOoUVaPLONOYAOTE GAC TA GEYAVA TTOL LMOPODY VA AMOCULYAPHOAOYNBOLY.

. ZemAOveTE 6AG Ta GPYaVa KATW G TPEXOULIEVO VEPS BPOGNG YIa TV adaipeon GAoL Tow opaTod AepwHATOG. EKMAOVETE

TOUG AUAOLC TOUAAXIOTOV 3 (OPEC, PEXP! Va TO VEPG EKTTALONG va Byaivel KaBapod.

MpoeTodoTe Enzol® (f) MapLoio EvEULATIKG QrOPPUIAVTIKG) CUUGVA g TIC CUGTACEIQ TOU KATAOKELATH),

BUBIOTE Ta GpYQVA OE AMOPPUNIAVTIKG KAl APiOTE T Va EUMOTIOTONY Yia TOUAAKIOTOV 2 AEMTA.

XPNOIOMOIAGTE pia pakaki BoUPToa yia va KaBapIGETE EE0VUXIOTIKA Ta 6pyava. XpNOILOTOAOTE £va KABAPIGTIKO

GUPLIATAKI YA TUXOV AUAOLG. TTPOCEETE 181QITERT TIC BUOTIDOGITEG MEPIOKEG.

Me TN XpAON HIOG QTOGTEIPWHEVAQ GUPIYYAG, AVTAAGTE EV(ULATIKO AMOPEUNIAVTIKS SIAALLIA. EKTAOVETE TUXOV QUAOUG Kal

BUOTIPAOITES MEPIOXEQ HEXOL va PNy BAEMETE Bpwyid va EEEOXETAL ANG TNY MEPIOXT

AdaipéoTe Ta bpyava and to ITIKO KO 0 Ta pE Ty 0Opevo (g0t vepod Bplong,

MpoeTolpdoTe Enzol® (1 nap6Loio ev(UHATIKG ANopEUNAVTIKS) CULPWVA JIE TIG CUOTACEIS TOU KATAOKEUAOTA OE GUOKEU

KaBapIoLIOL LE UMEPIAXOUC.

10. BuBioTe MAAPWG Ta pYavVa 0TN GUCKELH KABAPIGLIOL e UMEPAXOUG Kat BEBAIWBEITE BT UTAPXE! ATOPPUTIAVTIKG OTO
£OWTEPIKS TwV AUAY EXTTAEVOVTAG TOUG QUAODE. YIOBAAETE OE KATEPYAGIA JIE UMEPAXOUG YIa TOUAGXIGTOV 3 AEMTA.

1. AQIPEGTE Ta BpYaVa ANd TO AMOPEUTIAVTIKS KAl EKTABVETE TQ GE TPEXOUHIEVO QTIOVIOHEVO VES f VEPG QVACTPOGNG
WOHWONG Yia TOUAGXIOTOV 2 AenTd.

12. STEYVWOTE Ta GPYava XpNOIOMOILVTAG éva KaBapd HAAaks Mavi kat GIATPApIPEVO aEpa UNG TiEan.

13. Em@ewprioTe OMTIKG KABE GPYaVo yia 0paTéd Aépwpia. EQv UMApxE! 0paTd Aépwpa, enavahaBeTe T Sladikacia
KaBapIoLoL EEKIVVTAG piE To Brija 3.

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mriopeire va enkovwvroete pe T Globus Medical otov apiBpé 1-866-GLOBUST (456-2871). Mropeite va npoungeuteite

eyxepidio 16 TEXVIKAG Qv X pe T Globus Medical.

ANOZTEIPQZH

Ta epguTebpata auta slati@evta MONO anooTepwpiéva. Ta 6pyava Mou XpNCILOTIOIOOVTA LI QUTEG TIC GUOKEUEG HMOPE

Va 5IaTIBEVTal AMOCTEIPWHEVA f LN ANOCTEIPWHEVA.

SN

@ o

~

© o

Ta AMOGTEIPWHEVA EIOUTEVLIATA KAl GPYQVA EXOUY AMIOCTEIPWAE e aKTIVOBOAA YA KAl EMKUPWBNKAY YA TNV Mapox
£mnESOU 5I00GANONG anooTeipwong (SAL) 10°. Ta anooTelpwEVa MPOIBYTA GUGKELALOVTAL Gt BEpLOTGPAYICOEVN BrKN
Sirhob pUAOUL ahoupviou. H nuepounvia Afgng a QL oTNV ETIKETA TNG OL . Ta npoidvra autd Bewpolvat
anooTelpwpéva, eGO0OV N CLOKELAOIA Elval KAEIOTH Kal Sev EXEL UNOOTEL INPIA.

Ta un anooTeipwpEVa BpYava EXOLV EMIKUPWBE via SlachaAon emnésou anooTeipwong SAL 10°. SuvioTaTal n xpon
GuGKevaoiag MEPITUNENG CULWYA HE TIC 08Myieq TOL OpyavioLo yia TNV AVANTUEN IATPIKWY opyavwy (Association

for the Advancement of Medical Instrt . AAMI) ST79, 6¢ 08NYC Yia TNV AMOOTEIPWON Ve aTHO Kal TN
5100GANON TG AMOOTEIPWONG 08 EYKATAOTACEIG nepi@aipnG (C Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facillties). ANoTehei 0BVN TOL TEMKOD XQIOTN Va XPNOWIOTIOIE! HOVO QOOTEIpWTER
Kal AEE00LAP (OMWG MEPITUAYHATA ANOOTEIPWONG, BAKEG AMOOTEIPWONG, XNHIKOUG BElKTEC, BIOAOYIKOG BEIKTEC Kat
KAOETEG AMOOTEIPWONG) oL £XOLY OXEBIAOTE! And TY Yinpeoia Tpoiuwy kat Dappaxwy (FDA) yia TIC PoSIaypages Twy
EMieyBEVWY KUKAWY GMOGTEIPWONG (XPOVOG Kal BEpLOKPacia).

ia va eaohaAicETe TN OWGTH ANOCTEPWON TwY GUSKELWY GlObUS KAl TWY GOPTWHEVIWY KACETIVEV, GTAV XPNGIOTIOIETAl

akaprto Soxeio anooTeipwong, 6a npénet va AngBouv undn Ta e€rg:

« Ol GUVIOTWLEVES NAPAETPO! ANOOTEIPWONG NMAPATIGEVTAl OTOV MAPAKATW MIVAKA.

o EMuTpéreTal va xpnotponoin8oiv évo AkaprTa Soxela anooTEipwong yia Xpron O& anooTEIpWon PE aTUS KAt Tpo-Kevo.

o Mo va eTAEETE £va GKALTTTO BOXEID AMOGTEIPWONG, AUT6 B MPEMEL va EXEL EAAXIOTO EUBaABOY GINTEOL (00 e 176 in?
GUVONIKA ) TOUAGXIOTOV TEGEPA (4) GIATPA BIAPETPOU 7,5 in.

o Aev ¢ Va TOMOBETNBOVV MEPIGEOTEPE QMO Hid (1) GOPTWHEVES YPADIKEG KACETIVEG 1) T TIEPIEXOHEVA TOUG

aneuBeiag oe AKapTTo SOXEI0 aNooTEipWONG.

OLauTOVopEG HOVABEG/OXAPEG ) HOVASIKEG OUOKEVEG MPENEL va TOMoBeTNBOLY, Xwpiq oToiBagn, oe KahaB! doxeiou wote

VA EEQ0PANGTE 0 BENTIOTOG AEPIOLIBE.

o MPEMEL VA TPEITE TIC 0BNYIES XPANC TOL KATAOKEUAOTH TOL AKAHTITOU BOXEIOL AMooTEPWONG. Eav £XETE KaToa
£pWTNGN, EMKOVWVAGTE LE TOV KATATKELATTT TOU GUYKEKPILEVOU SOXEIOU yia KaBoSAYNaN.

 AVaTPEETE 0T0 AAMI ST79 yia £MmMPOGBETE TANPOYOPIES TTOL AGOPOLY T XPAON TWV AKALMTWY SOXEIWY AMOCTEIPWONG.

TMa Ta dpyava nou rapéxovral oe pn STERRAD, N arooteipwon (tukiypévn f e Soxeio) ouvioTaTal we e€Ag:

MéBodog Tomog KOKAOL Oeppokpacia Xpévog ékBeang Xpévog oTeyvaparog
ATHOG Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 henté 30 hentd
Atpioe Mpo-kevo 134°C (273°F) 3 et 30 hertr
O napd auTéc gxouv el yia v L6Vo auTric TC ouokeuric. Edv npooTeBolv dAa npoidva
o1 ovokeur i Lo ' Sev elvan éykupEC Kal 60 TDENe! val KABOPIOTOUY VEEG MApGLETRO!
KUKAOU Qo To XproTn. H. ‘4 ) oLVTAPNON KAl 1 ToU pENE! va Exouv mpayaToromneei

owaTa. Mpénel va exreAouvial GiapKix s€eTdoes yia empefaiuwon e aspavoroinane Awv Twy Hopiv Bidowy
LiKpOOPYaVIOHGY.

META®PAZH ZYMBOAQN

STERILE[ R | ANOSTEIPQOHKE ME AKTINOBOAIA

E=OYZIOAOTHMENOZ
ANTINPOZOMNOZ ZTHN EYPQMAIKH

KOINOTHTA

APIOMOZ KATAAOIOY

APIOMOX MNAPTIAAL

KATASKEYAZTHZ

MIA MONO XPHZH XPHZH EQ3 (EEEE-MM-HH)

NPOZOXH “

& B>

MOZOTHTA

WAZNE INFORMACJE NA TEMAT KRAZKA

PO LEDZWIOWEGO TRIUMPH®

oPIS

Krazek ledzwiowy TRIUMPH® (TRIUMPHE | TRIUMPH®-R) to zespdt implantu wprowadzony przy uzyciu dostepu przezotworowego,
tylnego, tyino-bocznego lub bezposredniego bocznego do odcinka ledzwiowego kregostupa. Zespd sklada sie ze ziozonych
wstepnie plytek koricowych gornej i dolnej wraz ze stepkami. Krazek ledzwiowy TRIUMPH@ oferowany jest w war\antach
wysokosci od 11 mm do 17 mm. Implant jest dostepny w trzech réznych i szesciu roznych .

Plytki koficowe gora i dolna wykonane sg ze stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego, jak okreslono w normach
ASTM F1537 i ISO 5832-12 z powierzchniami nosnymi wykonanymi badz ze stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego, badz z
polimeru PEEK przeziernego dla promieni RTG, jak okreslono w normach ASTM F1537, ISO 5832-12 i ASTM F2026. Powierzchnie
goma i dolna sa napylane plazmowo handiowo czystym tytanem, jak okreslono w normach ASTM F67 i F1580.

WSKAZANIA

Krazek ledzwiowy TRIUMPH® jest wskazany do artroplastyki kregostupa w leczeniu pacientéw o dojrzalym ukladzie szkieletowym
na e, pienwotne lub r dysku, zwezenie kanalu kregowego lub spondyloze na odcinku

ledzwiowo-krzyzowym kregostupa (L1-S1). Dyskopatia (DDD) definiowana jest jako bl kregostupa pochodzenia dyskowego ze

2wyrodnieniem dysku potwierdzonym historig choroby i badaniami i, ktéremu b0l ndg (korzeniowy) lub

nie. Pacjenci moga réwniez cierpiec na kregozmyk do stopnia 1 na tym poziomie

PRZECIWWSKAZANIA
e krazka ledz TRIUMPH® jest p u pacjentéw z nastepujacymi stanami:
* wezesniejszy zbieg zespolenia w miejscu sasiadujacym z aktualnie leczonym poziomem kregow
* poprzedni zabieg na poziomie aktualnie planowanego zabiegu
« trzony kregéw na danym poziomie zmienione chorobowo z Kiinicznego punktu widzenia z powodu aktualnego lub
wezesniejszego urazu
* potwiedzeni radiograliczne schorzen'a b zmian wyrochieriowych w obrebie stawb migdzymymostkowych
choroba Pageta, lub inne schorzenie metaboliczne kosci
. aktywne zakazenie ogdinoustrojowe lub miejscowe
« dowiedziona alergia, intolerancia lub na materialy, z ktorych wykonany jest implant
« stany mogace sie wiaza¢ z wywieraniem nadmiernego nacisku na odcinek ledzwiowy kregosiupa i implant, takie jak chorobliwa
otylos¢ lub choroba zwyrodnieniowa
* u pacjentow, u kidrych aktywnosé, zdolnosci intelektualne, choroby psychiczne, naduzywanie alkoholu, uzaleznienie od
substancji psychoaktywnych, praca zawodowa lub styl ycia moga zakica¢ zdolnosc do przestrzegania ograniczefi
ych oraz ktérzy moga ¢ byt duze naprezenia na implant w okresie gojenia kosci oraz pacientow, ktorzy
moga by¢ narazeni na podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu

OSTRZEZENIA

Zagrozenia zwigzane z niniejszym wyrobem oraz z zabiegiem chirurgicznym nie sa znane, ale moga obejmowac:
« urazy nerwéw, naczyn krwionosnych i organéw

« reakcig alergiczng lub reakcig tkankowa na materiaty, z ktérych wykonany jest implant

« krwiak i uposledzone gojenie rany

 migracie lub poluzowanie wyrobu

 peknigcie/ztamanie wyrobu

 heterotopowe skostnienie i zrost kosci

« zakrzepice zylna, zatorowosé plucna | zatrzymanie krazenia

* $mier¢

SRODKI OSTROZNOSCI

Implanty do kregostupa powinny byé wszczepiane wylacznie przez doswiadczonych chirurgéw zajmujacych sie chirurgia
kregostupa po przeszkoleniu w zakresie stosowania tego systemu, poniewaz jest to zabieg trudny technicznie, ktéry stwarza
ryzyko powaznego urazu u pacjenta. Przy wyborze rozmiaru implantu nalezy uwzglednié plan zabiegu i budowg anatomiczng
pacjenta.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Krazki ledzwiowe TRIUMPH® (TRIUMPH® i TRIUMPH-R®) s3 warunkowo dopuszczone do stosowania w $rodowisku MR. Pacjent,
kt6remu wszczepiono wyrb, moze by bezpiecznie poddany badaniu RM, jezeli speinione sg nastepuiace warunk
« Statyczne pole magnetyczne, wylacznie 1,5 T1ub 3,0 T
« Maksymalny gradient pola przestrzennego wynoszacy 3 000 G/em (30 T/m) lub mniej
* Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochianiania energi (SAR) przez cale cialo w aparacie do rezonansu magnetycznego
1 Wikg

W okreslonych powyze warunkach badania krazki ledzwiowe TRIUMPH (TRIUMPH® i TRIUMPH-R®) nie powinny powodowad
wzrostu temperatury przekraczajacego 3,9°C po 15 minutach ciaglego skanowania.

Artefakty na obrazie spowodowane przez urzadzenie nie powinny przekraczac 35 mm od wyrobu w przypadku badania w
sekwencjl impulsowej gradient echo w systemie RM 3,0 T.

UWAGA

Elementow wyrobw TRIUMPH® w zadnym wypadku nie nalezy uzywa w polaczeniu z elementami pochodzacymi od innych
producentéw. Uszkodzenie struktur nosnych moze ¢ poluzowanie elementow wyrobu, jego e | migracie
oraz inne powazne komplikacje; implant nalezy okresowo sprawdzac

OPAKOWANIE

Implanty oraz instrumenty moga by¢ dostarczane w wersji zapakowane] | jalowe (sterylizacja promieniowaniem gamma). Nalezy
sprawdizi¢ ciaglos¢ jalowego opakowania, aby upewnié sig, e e doszio do utraty jalowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy
doklachnie sprawdzié pod Katem kompletnosci, Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawcizié wszystkie elementy, aby upewnié sie,
2e nie doszlo do ich Zawartosci uszkodzonych opakowar ani produktow nie nalezy uzywact. Nalezy zwrdcié je do
firmy Globus Medical. W trakcie operacji po ustaleniu wiasciwego rozmiaru nalezy wyjad produkty z opakowania, stosujac technike
aseptyczng.

Zestawy instrumentow sa niejalowe i przed uzyciem wymagaia sterylizacji para wodna, jak opisano ponizej w punkcie
STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty nalezy wyczyScic, jak opisano ponizej w punkcie
CZYSZCZENEE.

POSTEPOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy obstugiwac ostroznie. Nieprawidiowe uzycie lub przygotowanie moga doprowadzic

do uszkodzenia ilub potencialne] usterki. Przed operacia produkly nalezy sprawdzic, aby upewnié sie, ze dziataja prawidiowo.
Wszystkie produkty nalezy sprawdzi przed uzyciem, aby upewnic sie, ze nie ma niedopuszczalnych zmian, takich jak korozja,
przebarwienia, ukruszone elementy, pekniete zgrzewy itd. Niesprawnych lub uszkodzonych elementéw nie nalezy uzywac i nalezy
2wréci je do firmy Globus Medical

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to moziiwe, nalezy zd przed i do nia.
Wszystkie uchwyly nalezy odiaczyé. Instrumenty mozna zlozyé ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czyscic

2 wykorzystaniem obojetnych érodkéw czyszczacych przed sterylizacia | wprowadzeniem do jalowego pola chirurgicznego lub
(el dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

Czyszezenie | dezynfekcjg instrumentow mozna wykonac w wyzszej temperaturze za pomoca rozpt

ldehydu, Gayszczenie | ockazanie musi obemowat zastosowsnie obojetnych Srockbw Cayszczacych, & nasteprie plukanie

woda dejonizowana. Uwaga: niektore roztwory czyszczace, np. zawierajace formaling, aldehyd glutarowy, wybielacz, i/lub inne
zasadowe $rodki czyszczace moga doprowadzi¢ do uszkodzenia niektdrych wyrobow, zwlaszeza instrumentéw. Roztworéw takich
nie nalezy uzywac.

W przypadku czyszczenia instrumentéw po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacja nalezy zastosowaé ponizsze
metody:
. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrzeé, aby usunaé widoczne zabrudzenia i zanurzyé je lub ostonié mokrym
recznikiem, aby uniknac zaschniecia zanieczyszcze.
. Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac.
. Spluka instrumenty pod biezaca woda  kranu, aby usunaé widoczne zabrudzenia. Kanaly nalezy przeplukac co najmnie]
3-krotnie do momentu, w ktérym przestang wyplywac z nich zabrudzenia.
. Postepuiac zgodnie z zaleceniami , nalezy & Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny).
. Zanurzy¢ instrumenty w detergencie i pozostawié na co najmniej 2 minuty.
. Uzyc szczotki z migkkim wiosiem, aby dokladnie oczyScic instrumenty. Kanaly oczy$cié za pomoca podiuznej szozotki, Zwrécié
szcz6g6Ing uwage na obszary trudno dostepne.
. Za pomoca jalowe] strzykawki pobra roztwér detergentu enzymatycznego. Przeplukiwaé kanaly i trudno dostepne obszary.
dopdki nie przestang sie z nich wydostawa zabrudzenia.
. Wyjaé instrumenty z detergentu i splukaé je pod biezgcg woda z kranu
. Postepujac zgodnie z zaleceniami nalezy & Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) w myjce
ultradzwigkowej.
10. Catkowicie zanurzyé instrumenty w myice Ultradzwigkowej | upewnié sie, ze detergent znajduje sie w kanatach, przeplukuiac je.
Przeprowadzac sonikacig przez co najmniej 3 minuty.
11. Wyjaé instrumenty z detergentu i plukag je pod biezaca wodg dejonizowana lub wodg oczyszczong w procesie odwréconej
osmozy przez co najmniej 2 minuty.
12. Osuszy6 instrumenty za pomoca czystej i suchej szmatki oraz przefiltrowanego sprezonego powietrza.
13. Obejrzeé kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzer. Jesli widoczne sg zabrudzenia, powtérzy¢ proces czyszczenia,
zaczynajac od punkiu 3.

DANE KONTAKTOWE
Z firma Globus Medical mozna skontaktowat sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUST (456-2871). Podrecznik techniki
chirurgicznej mozna uzyskac w firmie Globus Medical.

STERYLIZACJA
Implanty te dostepne sa JEDYNIE w stanie jalowym. Instrt e z ni
dostarczane w stanie jalowym i niejatowym.
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ymi wyrobami moze by¢

Jalowe implanty oraz instrumenty sa sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie gwarantujacym poziom zapewnienia
Jalowosci (SAL) wynoszacy 10°. Produkty jalowe sa pakowane w zgrzewane podwojne torebki foliowe. Termin waznosci mozna
znalezé na etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane sa za jalowe, o ile opakowarnie nie zostalo otwarte lub uszkodzone.

Niejalowe instrumentarium zwalidowano jako gwarantujace poziom zapewnienia jalowosci (SAL) wynoszacy 10°. Zalecane

fest stosowarie owijek, zgodnie z wyty iation for the Medical Instrumentation (AAMI) ST79,
Guide to Steam and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Uzytkownik koficowy odpowiada

za stosowanie wylacznie sterylizatoréw | akcesoriow (np. opakowar sterylizacyinych, torebek steryizacyjnych, wskaznikow

chemicznych, wskaznikow biologicznych oraz kaset steryiizacyinych), ktore sa przeznaczone do stosowania w wybranym cykiu

sterylizacii (czas i temperatura).

W przypadku uzycia g0 pojemnika sterylizacyinego w celu

zaladowanych opakowari graficznych nalezy uwzglednic ponizsze zalecenia:

« Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponize.

* Mozna stosowa tylko sztywne pojemniki sterylizacyjne przeznaczone do stosowania podczas sterylizacj z préznia wstepna.

* Nalezy wybrac sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimalnej calkowitej powierzchni fitra wynoszacej 176 in lub wyposazony
w co najmniej cztery (4) fitry o Srednicy 7.5 in.

* W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno t
graficznego ani jego zawartosci.

* Aby zapewnié optymalng wentylacje, moduly/statywy wolnostojace lub pojedyncze wyroby nalezy umiesci¢ w koszu bez
ukladania w stosy.

* Nalezy przestrzegac instrukcjl obsiugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyinego. W razie pytar nalezy
skontaktowac sie z producentem pojemnika.

« Dodatkowe informacie dotyczace stosowania sztywnych pojemnikow steryiizacyjnych mozna znalezé w AAMI ST79.

W przypadku instrumentéw dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sie sterylizacie (w opakowaniu lub w pojemniku) w nastepujacy
Sposcb:

wysteryiizowania wyrobw firmy Globus oraz

wigoe niz jednego (1) zatadowanego opakowania

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

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizaci tylko tego wyrobu. Jesli do sterylizatora dodawane sg inne produkty, zalecane
parametry nie obowiazuj i uzytkownik musi ustalié nowe parametry cykiu. Sterylizator musi by

poddawany regularnej konserwadiif kalbraci. Nalezy przeprowadzaé ciagle testy w celu potwierdzenia inaktywacii wszystiich form
Zywych drobnoustrojéw.

TELUMACZENIE SYMBOLI
WYJALAWIANY PRZY UZYCIU
STERILE NAPROMIENIOWANIA

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL
WE WSPOLNOCIE EUROPEJSKIEJ

NUMER KATALOGOWY

NUMER PARTII

A PRZESTROGA “ PRODUCENT
WYLACZNIE DO <
® JEDNORAZOWEGO UZYTKU 8 2UZYC DO (RRRR-MM-DD)

ILOSC




