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_ IMPORTANT INFORMATION

ENGLISH ON PATRIOT® LUMBAR SPACERS

DESCRIPTION

The PATRIOT® Spacers (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M and TransContinental®
Spacers) are lumbar interbody fusion devices used to provide structural stability in skeletally mature individuals following
discectomy. Each of the PATRIOT® Spacers provides a different shape to accommodate various surgical approaches to the
lumbar spine (posterior, transforaminal, anterior, and lateral). The devices are available in various heights and geometric options
to fit the anatomical needs of a wide variety of patients. These spacers are to be filled with autogenous bone graft material.
Protrusions on the superior and inferior surfaces of each device grip the endplates of the adjacent vertebrae to resist expulsion

PATRIOT® Spacers are made from commercially pure fitanium, titanium alloy, or radiolucent polymer, as specified in ASTM
F2026, F136, F1295 and F67. Each PEEK spacer contains titanium alloy or tantalum markers, as specified in ASTM F560. All
PEEK implants are additionally available with a commercially pure titanium plasma spray coating, as specified in ASTM F67

and F1580.

INDICATIONS

PATRIOT Spacers (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® and TransContinental® M Spacers)
are interbody fusion devices intended for use in skeletally mature patients with degenerative disc disease (DDD) at one or

more levels of the lumbosacral spine (L2-S1). DDD is defined as discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed
by history and radiographic studies. In addition, these patients may have up to Grade 1 spondylolisthesis or retrolisthesis at

the involved level(s). PATRIOT® Spacers are to be filled with bone graft material. These devices are intended to be used with
supplemental fixation, such as the PROTEX® or REVERE® Stabilization System.

WARNINGS

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

loss of fixation,

non-union,

fracture of the vertebrae,

neurological injury, and

vascular or visceral injury.

Certain degenerative diseases or underlying physiological conditions such as diabetes, theumatoid arthritis, or osteoporosis may

alter the healing process, thereby increasing the risk of implant breakage o spinal fracture.

Patients with previous spinal surgery at the level(s) to be treated may have different clinical outcomes compared to those without
previous surgery.

Components of this system should not be used with components of any other system or manufacturer.

The components of this system are manufactured from PEEK radiolucent polymer, titanium, titanium alloy and tantalum.
Dissimilar metals in contact with each other can accelerate the corrosion process due to galvanic corrosion effects. Mixing of
implant components with different materials is not recommended for metallurgical, mechanical and functional reasons,

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

PRECAUTIONS

The implantation of intervertebral fusion devices should be performed only by experienced spinal surgeons 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.

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

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

For optimal implant performance, the surgeon should consider the levels of implantation, patient weight, patient activity level,
other patient conditions, etc., which may impact on the performance of this system

MRI SAFETY INFORMATION

The PATRIOT® Spacers (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M and TransContinental®
Spacers) are MR Conditional. A patient with these devices 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/om (30 T/m) or less
« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 1 Wikg

Under the scan conditions defined above, the PATRIOT® Spacers (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF,
TransContinental® M and TransContinental® Spacers) are expected to produce a maximum temperature rise of less than or equal
10 3.9°C after 15 minutes of continuous scanning

The image artifact caused by these devices 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.

CONTRAINDICATIONS

Use of these devices is contraindicated in patients with the following conditions

1. Active systemic infection, infection localized to the site of the proposed implantation, or when the patient has demonstrated

allergy or foreign body sensitivity to any of the implant materials.

2. Prior fusion at the level(s) to be treated

3. Severe osteoporosis, which may prevent adequate fixation

4. Conditions that may place excessive stresses on bone and implants, such as severe obesity or degenerative diseases, are

relative contraindications. The decision whether to use these devices in such conditions must be made by the physician
taking into account the risks versus the benefits to the patient.

5. Patients whose activity, mental capacity, mental iliness, alcoholism, drug abuse, occupation, o lifestyle that may interfere
with their ability to follow postoperative restrictions and who may place undue stresses on the implant during bony healing
may be at a higher risk of implant failure.

Any patient not willing to cooperate with postoperative instructions.
Any condition not described in the indications for use.

Fever or leukocytosis

Pregnancy.

0. Any other condition that would preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as the presence of tumors or
congenital abnormalities, fracture local to the operating site, elevation of sedimentation rate unexplained by other diseases,
elevations of the white blood count (WBC), or a marked left shift in the WBC differential count.

11. Any case not needing a fusion.

12. Patients with a known hereditary or acquired bone friabilty or calcification problem should not be considered for this type of

surgery

13. These devices must not be used for pediatric cases or where the patient still has general skeletal growth

14. Spondylolisthesis unable to be reduced to Grade |

15. Any case where the implant components selected for used would be too large or too small to achieve a successful result

16. Any case that requires the mixing of metals from two different components or systems.

17. Any patient having inadequate tissue coverage at the operative site or inadequate bone stock or quality.

18. Any patient in which implant utiization would interfere with anatomical structures or expected physiological performance.

COMPLICATIONS AND POSSIBLE ADVERSE EVENTS

Prior to surgery, patients should be made aware of the following possible adverse effects in addition to the potential need for
additional surgery to correct these effects:
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«  Loosening, bending or breakage of components

«  Displacement/migration of device components

«  Tissue sensitivity to implant material

«  Potential for skin breakdown and/or wound complications

« Non-union or delayed union or mal-union

« Infection

«  Nerve damage, including loss of neurological function (sensory and/or motor), paralysis, dysesthesia, hyperesthesia,
paresthesia, radiculopathy, reflex deficit, cauda equina syndrome

«  Duraltears, cerebral spinal fluid leakage

«  Fracture of vertebrae

«  Foreign body reaction (allergic) to components or debris

«  Vascular or visceral injury

«  Change in spinal curvature, loss of correction, height andjor reduction

« Urinary retention or loss of bladder control or other types of disorders of the urogenital system

* lleus, gastritis, bowel obstruction or other types of gastrointestinal system compromise

«  Reproductive system compromise including impotence, sterilty, loss of consortium and sexual dysfunction.

«  Pain or discomfort

«  Bursitis

«  Decrease in bone density due to stress shielding

« Loss of bone or fracture of bone above or below the level of surgery

« Bone graft donor site pain, fracture, and/or delayed wound healing

*  Restriction of activities

«  Lack of effective treatment of symptoms for which surgery was intended

« Need for additional surgical intervention

« Death

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 sterility 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 handling may lead to damage andfor possible
malfunction. Products should be checked to ensure that they are in working order prior to surgery. All 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

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

Cleaning and disinfecting of instruments can be performed with aldehyde-free solvents at higher temperatures. Cleaning and
decontamination must include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse. Note: certain cleaning solutions
such as those containing formalin, glutaraldehyde, bleach 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

sterilization

1. Immediately following use, ensure that the instruments are wiped down to remove all visible soil and kept from drying by

submerging or covering with a wet towel

D all instruments that can be d

3. Rinse the instruments under running tap water to remove all visible soil. Fiush the lumens a minimum of 3 times, unti 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 minimun of 2 minutes.

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

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

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

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 soil. If visible soll is present, then repeat cleaning process starting with Step 3

CONTACT INFORMATION

Globus Medical may be contacted at 1-866-GLOBUS1 (456-2871). A surgical technique manual may be obtained by contacting

Globus Medical

STERILIZATION

These implants and instruments may be available sterile or nonsterile, with the exception of coated implants, which are only

available sterile.
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Sterile implants and instruments are steriized by gamma radiation, validated to ensure a Sterility 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.

Nonsterile implants and instruments have been validated to ensure an SAL of 10°. The use of a wrap is recommended, per the
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C Guide to Steam

Sterility Assurance in Health Care Facilities. It is the end user's responsibility to use only sterilizers and accessories (such as
sterilization wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization cassettes) that are designed
for the selected sterilization cycle specifications (time and temperature).

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

Recommended sterilization parameters are listed in the table below.

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

When selecting a rigid sterilization container, it must have a minimun filter area of 176 in® total, or a minimum of four (4) 7.5in
diameter filters.

No more than one (1) loaded graphic case or its contents can be placed directly into a rigid sterilization container.
Stand-alone modulesfracks or single devices must be placed, without stacking, in a container basket to ensure optimal
ventilation.

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

Refer to AAMI ST79 for additional information concerning the use of rigid sterilization containers

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

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

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

SYMBOL TRANSLATION
CATALOGUE NUMBER STERILE] R | | STERILIZED BY IRRADIATION
LOT NUMBER STERILE BARRIER SYSTEM

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

AUTHORISED REPRESENTATIVE

CAUTION IN THE EUROPEAN COMMUNITY

AUTHORISED REPRESENTATIVE

SINGLE USE ONLY IN SWITZERLAND

DO NOT RESTERILIZE MANUFACTURER
lL;oDrl?AL giﬁ IF PACKAGE NON-STERILE

PRODUCT QUANTITY Rﬁff;xgg;ﬁwwns
MEDICAL DEVICE PRESCRIPTION USE ONLY
MR CONDITIONAL
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WICHTIGE INFORMATIONEN .
ZU DEN PATRIOT® LENDENWIRBELKORPER-ERSATZIMPLANTATEN

BESCHREIBUNG

Die PATRIOT® Implantate (Constitution® PLIF, TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M und TransContinental
Implantate) werden zur Wiederherstellung der strukturellen Stabilitat der Lendenwirbelséule bei ausgewachsenen

Patienten nach einer Diskektomie eingesetzt. Jedes der PATRIOT® Implantate besitzt eine andere Form, um verschiedene

0 fahren an der L (posterior, anterior und lateral) zu unterstitzen. Die Implantate
sind in verschiedenen Hohen und geometrischen Optionen erhaltlich, um den anatomischen Anforderungen vieler Patienten
gerecht zu werden. Diese Implantate missen mit kérpereigenem Knochentransplantatmaterial gefiilt werden. Zum Schutz
vor einem Austritt greifen Ubersténde an den oberen und unteren Oberflichen der Imp in die des
benachbarten Wirbels ein

Die PATRIOT® Implantate werden geméB ASTM F2026, F136, F1205 und F67 aus Reintitan, einer Titanlegierung oder
strahlungsdurchiassigem Polymer hergestellt. Jedes PEEK-Implantat enthalt gemaB ASTM F560 Marker aus Tantal oder einer
Titanlegierung. Alle PEEK-Implantate sind auBerdem mit einer plasmagespritzten Reintitan-Beschichtung gemaB ASTM F67
und F1580 erhaltlich.

INDIKATIONEN

PATRIOT® Implantate (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® und TransContinental®
M Implantate) sind Zwischenksrper-Fusionsvorrichtungen zur Verwendung bei ausgewachsenen Patienten mit
degenerativen Bandscheibenleiden an einer oder mehreren Stellen der It irbelsaule (L2-S1). D
Bandscheibenerkrankungen sind definiert als diskogene Riickenschmerzen mit Degeneration der Bandscheibe,

belegt durch die Patientenanamnese und radiographische Untersuchungen. Zusétzlich kénnen diese Patienten

an den betroffenen Stellen unter Spondylolisthesis oder Retrolisthesis ersten Grades leiden. PATRIOT® Implantate
missen mit Knochentransplantatmaterial gefillt werden. Diese Implantate sind fr die Verwendung mit erganzenden
Fixationsvorrichtungen wie z. B. dem PROTEX® oder REVERE® Stabilisierungssystem vorgesehen

WARNHINWEISE

Beim Einsatz dieses Systems kann u. a. eine potenzielle Lebensgefahr bestehen. Weitere potentielle Gefahren, die einen
zusétzlichen chirurgischen Eingriff erfordern kénnen, sind

Bruch von Systemkomponenten

Verankerungsverlust

Pseudarthrose

Wirbelfraktur

Nervenschadigung und

GefaB- oder Eingeweideverletzung

Bestimme degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie Diabetes, heumatoide Arthritis
oder O kénnen den Heilt beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs oder einer
Wirbelsaulenfraktur erhdhen.

Patienten, die an den zu behandelnden Positionen zuvor bereits operiert wurden, weisen unter Umsténden andere Kiinische
Ergebnisse auf als Patienten ohne vorherige Operation.

Komponenten dieses Systems dirfen nicht in Kombination mit Komponenten anderer Systeme oder Hersteller verwendet
werden

Die Komponenten dieses Systems werden aus strahlungsdurchlassigem PEEK-Polymer, Titan, einer Titanlegierung und Tantal
gefertigt. Unterschiedliche Metalle, die miteinander in Kontakt gebracht werden, kénnen den Korrosionsvorgang aufgrund der
galvanischen Korrosionseffekte beschleunigen. Das Mischen von Implantat-Komponenten mit anderen Materialien wird aus
metallurgischen, mechanischen und funktionalen Griinden nicht empfohlen.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen von Zwischenwirbelimplantaten darf nur von in der Wirbelsaulenchirurgie erfahrenen Chirurgen durchgefunrt
werden, da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko einer schwerwiegenden
Verletzung des Patienten besteht. Bei der Wahl der ImplantatgréBe sind die praoperative Planung und die Patientenanatomie
2u bertcksichtigen

Chirurgische Implantate dirfen keinesfalls wiederverwendet werden. Explantierte Implantate dirfen keinesfalls erneut
implantiert werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es Kieine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum
Bruch fuhren ksnnen

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

Fr eine optimale Leistung der Implantate muss der Chirurg die Positionen der Implantation, das Gewicht des Patienten, das
Patientenaktivitétsniveau, weitere Merkmale des Patienten usw. berticksichtigen, die sich auf die Leistung dieses Systems
auswirken kénnen.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

PATRIOT® Implantate (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M und TransContinental®
Implantate) sind bedingt MR-sicher. Ein Patient mit diesen Implantaten kann unter den folgenden Bedingungen sicher mit
sinem MRT-System gescannt werden:

. Magnetfeld mit ausschlieBlich 1,5 Tesla und 3,0 Tesla
+ Maximaler ortskodierender Magneteldgradient von 3.000 GauB/cm (30 T/m)
*  Maximale mitllere spezifische Ganzksrper-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von 1 Wkg

PATRIOT® Implantate (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M und TransContinental®
Implantate) fihren bei einer kontinuierlichen Messung tber 15 Minuten unter den oben beschriebenen Messbedingungen
voraussichtlich zu einem Temperaturanstieg von maximal 3,9 °C.

Es ist davon auszugehen, dass das implantatbedingte Bildartefakt bei der Messung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz
und einem 3,0-Tesla MRT-System maximal um 35 mm aber das Implantat hinausreicht

KONTRAINDIKATIONEN

Der Einsatz dieser Implantate ist bei Patienten mit folgenden Merkmalen kontraindiziert

1. Aklive systemische Infektion, Infektion des geplanten Implantationssitus oder Allergie bzw. Fremdkérperempfindlichkeit
gegen eines der Implantatmaterialien

2. Vorherige Fusion an den zu behandelnden Positionen

3 gende O: . die eine angemessene Fixation verhindern kann

4. Bedingungen, die eine UbermaBige Belastung der Knochen und erursachen konnen, z. B. sct gende
Adipositas oder degenerative Erkrankungen, stellen relative Kontraindikationen dar. Die Entscheidung fir oder gegen die
Verwendung der Implantate unter diesen Bedingungen ist vom Arzt unter Beriicksichtigung der Risiken und Vorzige fiir
den Patienten zu treffen

5. Fur Patienten, die unter oder Droger 1 leiden bzw. deren AKIVitat, ge\sl\ge

Fahigkeiten, Beruf oder Lebensstil die Fahigkeit beeintréchtigen kbnnen, die postoperativen Einschrénkungen

befolgen, und bei denen es wahrend der Knochenheilung zu ungeeigneten Belastungen des Implantats kommen kann,

besteNt ein héheres Risiko des Implantatausfalls.

Patienten, die nicht bereit sind, die postoperativen Anweisungen zu befolgen

Jegliche Erkrankung, die nicht in den Indikationen beschrieben wird

Fieber oder Leukozytose

Schwangerschaft

Jede sonstige Bedingung, die den potenziellen Nutzen eines Zwischenwirbelimplantats ausschlieBt, z. B.

das Vorhandensein von Tumoren oder angeborene Anomalien, Frakturen am Operationssitus, erhohte

Blutsenkungsgeschwindigkeit, die sich nicht durch andere Erkrankungen erklaren lsst, erhohte Leukozytenzahl oder

ausgepragte Linksverschiebung der Leukozytenzahl im Differentialblutbild

1. Jeder Fall, der keine Fusion erfordert.

12. Fir Patienten mit einer bekannten erblichen oder erworbenen Knochenbriichigkeit oder Kalzfizierungsproblemen sollie

diese Art des Eingriffs nicht erwogen werden

Diese Implantate darfen weder fiir pédiatrische Falle noch fiir Patienten angewendet werden, die sich noch im

allgemeinen Wachstum befinden

14. Spondylolisthesis, die nicht auf Grad 1 reduziert werden kann

15. Falle, in denen die gewahlten Implantatkomponenten zu groB oder zu klein waren, um ein erfolgreiches Ergebnis zu
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erzielen.
16. Falle, in denen Metalle aus zwei unterschiedlichen Komponenten oder Systemen kombiniert werden miissten.
17. Patienten mit unzureichender ing am Operationssitus oder unzureichender Knochensubstanz oder

Knochenqualitét
Patienten, bei denen die Implantatanwendung kérperliche Strukturen oder die erwarteten physiologischen Leistungen
stéren wiirde

KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Vor der Operation sollten Patienten tiber die méglichen unerwinschten Ereignisse und die zur Korrektur der Ereignisse
méglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklart werden. Diese sind:

>

«  Lockerung, Verbiegen oder Bruch von Komponenten

Verschiebung/Migration der Implantatkomponenten

Empfindiichkeitsreaktionen des Gewebes auf das Implantationsmaterial

Moglicher Hautabbau und/oder Wundkomplikationen

«  Pseudarthrose oder verzdgerte Verbindung oder schlechte Verbindung

o Infektion

«  Nervenschaden einschlieBlich Verlust neurologischer Funktionen (Sinnes- bzw. Bewegungsparalyse), Dysasthesie,
Hyperasthesie, Parasthesie, Radikulopathie, R , Cauda-equina-Syndrom

*  Duraverletzungen, Ausfluss der Gehirn-Ruckenmarks-Flissigkeit

o Wirbelfraktur

«  Fremdkorperreaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten oder Bruchstiicke

«  Vaskuldre oder viszerale Verletzungen

o Anderung der Wirbelsaulenkrammung, Verluste der Korrektur, Hohe undjoder Repositionierung

Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Erkrankungen des Urogenitalsystems

*  lleus, Gastritis, Darmobstruktion oder andere Arten gastrointestinaler Systemstérungen

*  Strungen des Reproduktionssystems einschiieBlich Impotenz, Sterilitat, Verlust der ehelichen Lebensgemeinschatt und
Sexualstorungen

«  Schmerzen oder Beschwerden

Bursitis

«  Knochendichteverlust durch Stress-Shielding

Knochenverlust oder -bruch ober- oder unterhalb der Operations-Segmenthdhe

Schmerzen, Bruch und/oder verzsgerte Wundheilung an der Knochentransplantat-Entnahmestelle

«  Einschrankung von Aktivitéten

«  Fehlen von effektiven Mitteln zur Behandiung der Symptorme, welche die Operation beheben sollte

*  Notwendigkeit weiterer operativer Eingriffe

* Tod

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert erhaltiich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung tberprift werden, um die Sterilitat des Inhalts sicherzustellen. Die
Vevpackung cclle sorgfaltig auf Vollstandigkeit berpriift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgfaltig
au ingen zu tberp Beschadigte Verpackungen oder Produkte drfen nicht verwendet werden und sollten
an G\obus Vodioal zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroBe die
Produkte unter den tblichen 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 mussen die Instrumente gereinigt werden, wie im
nachstehenden Abschnitt REINIGUNG beschrieben.

HANDHABUNG

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgemaBe Verwendung oder Handhabung
kann zu Beschadigungen undjoder moglichen Fehlfunktionen fihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff

auf inre Einsatzbereitschaft zu tberprifen. Alle Produkte missen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass
keine Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verfarbung, Lochira8, defekte Dichtungen usw. voriiegen, 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 missen abgenommen werden. Die
Instrumente drfen nach der Sterilisation wieder zusammengebaut werden. Vor der Sterilisation und Einfiihrung in ein
steriles Operationsfeld oder ggf. der Ricksendung des Produkls an Globus Medical missen die Instrumente mit neutralen
Reinigungsmitteln gereinigt werden.

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydireien Lésungsmitteln bei hoheren Temperaturen
durchgefahrt werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und
anschlieBendes Abspulen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungslésungen, z. B. solche, die
Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel konnen manche Produkte,
insbesondere Instrumente, beschadigen; diese Lésungen durfen nicht verwendet werden.

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten nach Gebrauch oder Verunreinigung sowie vor
der Steriisation 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. Spulen Sie die Instrumente unter flieBendem L ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen.
Spulen Sie die Hohiraume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespult sind

4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gema8 den Empfeniungen des Herstellers vor.

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

6. Reinigen Sie die Instrumente grandlich mit einer weichen Birste. Verwenden Sie fur Hohiraume einen Pfeifenreiniger.

Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen

Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsldsung in eine sterile Spritze auf. Spilen Sie alle Hohiraume und schwer

erreichbaren Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind.

Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spullen Sie sie unter laufendem warmen Leitungswasser ab.

Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschallreinigungsgerat gema den

Empfehlungen des Herstellers vor.

Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschallreinigungsgerat und sorgen Sie dafir, dass sich

Reinigungsmitiel in den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohlraume ausspulen. Mindestens 3 Minuten mit Uliraschall

behandeln.

Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmiltel und spulen Sie sie mindestens 2 Minuten unter flieendem

entionisiertem Wasser oder Umkehrosr

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

13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtprifung. 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 und Instrumente sind wahlweise steril oder unsteril erhaiiich. Beschichtete Implantate sind ausschiieBlich

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

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewéhrleistung der Steriltat ms auf einen SAL-Wert von 10° validiert
emaB for the Ad of Medical Instrumentation (AAMI) ST Guide to Steam
and Sterility in Health Care Fac ird empfohlen, ein Umsch\agtuch 2u verwenden. Der
Endbenutzer ist daftir verantwortlich, dass nur Steriisatoren und Zubehor (wie z. B. Sterilisations-Umschlagtiicher,
Sterilisationsbeutel, chemische Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fir die ausgewahiten
Sterilisationszyklus-Spezifikationen (Zeit und Temperatur) konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters missen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Gerate und
beladene Grafik-Behalter ordnungsgemaB zu sterilisieren

« Die empfohlenen Sterilisatior sind in der nachstehenden Tabelle aufgefinrt.

« Es durfen nur stabile fur die Verwendung bei Dampfsterilisation mit Vorvakuum verwendet werden
Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von
insgesamt 176 in? (1135 cm2) 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 Sterilisationsbenalter
eingesetzt werden.

Freistehende Module/Racks oder Einzelgeréte missen ohne Stapeln in einen Behalterkorb 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 Behélters zu klaren
Weitere Informationen zur Verwendung stabiler

.

1sbehalter finden Sie in der AAMI ST79.

Bei UNSTERIL gelieferten Implantaten und Instrumenten wird eine Sterilisation (umhillt 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
Sterlisator muss ordnungsgeméB aufgestelt, gewartet und kalibriert soin. Es mdssen regelmasige Tests zur Uberprcfung der
Abtétung aller Formen werden.
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6. Nettoyer méticuleusement les instruments & 'aide d'une brosse & poils doux. Utiliser un goupillon pour les lumigres.
Porter une attention particuliére aux zones difficiles a atteindre.

7. Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Asperger ainsi toutes les lumieres et les zones
difficiles a atteindre, jusqua ce quil n'y ait plus aucune trace visible de souillure a s'écouler.

8. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous I'eau tiéde courante du robinet.

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

10. Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur  ultrasons et veiller a ce que le détergent pénétre dans les
lumigres en les arrosant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimum.

11. 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

Ces implants peuvent étre fournis stériles ou non stériles, a 'exception des implants comprenant un revétement qui sont

fournis stériles uniquement.

Les implants et les instruments stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validés pour assurer un niveau de stérilité
SAL (Sterility Assurance Level) de 10°. Les produits stériles sont emballés dans un sachet & double feuille d’aluminium,
fermé par soudage & chaud. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de I'emballage. Ces prodits sont considérés
comme étant stériles sau si leur emballage a 6t ouvert ou endommagé

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilité SAL (Sterility
Assurance Level) de 10°. L'utilisation d’une enveloppe est recommandée, conformément a la directive AAMI (Association

for the Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance
in Health Care Facilities (Guide complet de la stérilisation a la vapeur et d'assurance de stérilité dans les établissements de
soins de santé). Il incombe & l'utilisateur final d'utiliser uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes
de stérilisation, poches de stérilisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stérili 1) qui sont
congus pour les spécifications du cycle de stérilisation choisi (temps et température).

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

garantir la stérilisation correcte des disposilifs Globus et des baites d'instruments chargées

* Les paraméres de stérilisation recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

« Seuls des conteneurs de rigides pour une ala vapeur avec pré-vide peuvent étre
utilisés.

« Le conteneur de stérilisation rigide choisi doit étre doté d'une surface de filtration minimale de 1135 cm? (176 in?) au total

ou, au minimum, de quare (4) fitres de 19 cm (7,5 in) de diametre

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

conteneur de stérilisation rigide

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

garantir une ventilation optimale.

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

fabricant du conteneur spécifique pour obtenir des instructions.

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

stérilisation rigides.

Pour les implants et les instruments fournis NON STERILES, il est recommandé de procéder a une stériisation (dans une
enveloppe ou un conteneur) en utiisant les parametres suivants :

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

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

SIGNIFICATION DES SYMBOLES
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_ INFORMATIONS IMPORTANTES

LLLLUNE SUR LES CAGES LOMBAIRES PATRIOT®

DESCRIPTION

Les cages PATRIOT® (cages Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M et
TransContinental®) sont des dispositis de fusion intersomatique lombaire destinés a apporter une stabilité structurale chez
les individus au squelette mature aprés une discectomie. Chacune des cages PATRIOT® présente une forme différente pour
répondre aux diverses approches chirurgicales du rachis lombaire (postérieure, transforaminale, antérieure et latérale). Ces
dispositifs sont disponibles dans diverses tailles et formes géométriques afin de répondre aux besoins anatomiques du plus
grand nombre de patients. Ces cages doivent étre remplies de greffe osseuse autogene. Des pointes d'ancrage sur les faces
supérieure et inférieure de chaque dispositif permettent de les accrocher aux plateaux des vertébres adjacentes et ainsi
d'éviter leur expulsion

Les cages PATRIOT® sont fabriquées & partir de titane pur de qualité commerciale, d'un alliage de titane ou de polymére
radio-transparent, selon les spécifications des normes ASTM F2026, F136, F1295 et F67. Chaque cage en PEEK contient
des marqueurs en alliage de titane ou en tantale, selon les spécifications de la norme ASTM F560. Tous les implants en
PEEK sont également disponibles avec un revétement de fitane pur atomisé au plasma, de qualité commerciale, selon les
spécifications des normes ASTM F67 et F1580.

INDICATIONS

Les cages PATRIOT® (cages Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® et TransContinental®
M) sont des dispositifs de fusion intersomatique destinés & étre utilisés chez des patients au squelette mature présentant
une discopathie dégénérative (DD) a un ou plusieurs niveaux du rachis lombo-sacré (L2-51). La DD est définie comme une
dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence du disque confirmée par 'anamnése et des études radiographiques. Par
ailleurs, ces patients peuvent aussi présenter un spondylolisthésis ou rétrolisthésis de grade 1 maximum au(x) niveau(x)
concerné(s). Les cages PATRIOT® doivent étre remplies avec un matériau de greffe osseuse. Ces dispositifs sont destinés
atre utilisés avec une fixation supplémentaire, comme le systéme de stabilisation PROTEX® ou REVERE®

AVERTISSEMENTS
L'un des risques identifiés avec ce systéme est le déces. Les autres risques pouvant nécessiter une chirurgie supplémentaire
incluent les suivants
o fracture de composants du dispositi,
perte de la fixation,
« absence de consolidation,
o fracture des vertébres,
 lésion neurologique, et
«  lésion vasculaire ou viscérale.
Certaines maladies dégéné et physiologiques sous-jacentes, telles que le diabéte, la polyarthrite
thumatoide ou l'ostéoporose, peuvent avoir un effet négatit sur le processus de . et augmenter par conséquent le
risque de rupture de l'mplant ou de fracture du rachis.

Les patients ayant subi une précédente chirurgie du rachis au(x) niveau(x) a traiter peuvent connaitre des résultats cliniques
différents de ceux obtenus sans antécédent de chirurgie.

Les composants de ce systéme ne dolvent pas étre utilisés avec ceux d'un autre systéme ou d'un autre fabricant.

Les composants de ce systeme sont fabriqués a partir de polymere radio-transparent PEEK, de titane, d'alliage de titane et
de tantale. En raison des effets de la corrosion galvanique, le fait de placer des métaux différents en contact les uns avec
les autres peut accelérer le processus de corrosion. Il est déconseillé d'associer des composants dlimplant de matériaux
différents pour des raisons mé ques, et fonctionnelle:

Ces mises en garde ne mentionnent pas tous les effets indésirables susceptibles de survenir avec la chirurgie en général ;
elles représentent des spécificités importantes liées aux implants orthopédiques. Les risques de la chirurgie en général
doivent étre expliqués au patient avant I'intervention.

PRECAUTIONS

L'implantation de dispositifs de fusion intervertébrale doit étre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis
expérimentés ; il s'agit en effet d’une procédure techniquement exigeante, présentant un risque de lésion grave pour le
patient. La planification préopératoire et I'anatomie du patient sont des points importants a considérer pour le choix de la
taille des implants.

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

Le patient doit recevoir des instructions adéquates. Une déficience mentale ou physique, qui compromet ou annihile

la capacité d'un patient & se conformer aux restrictions et précautions nécessaires, peut exposer le patient a un risque
particulier lors de la rééducation postopératoire

Pour une performance optimale des implants, le chirurgien doit tenir compte des niveaux d'implantation, du poids du patient,
de son niveau d'activité, d'autres états pathologiques qu'il pourrait présenter, etc., qui constituent des facteurs pouvant avoir
un effet sur les performances de ce systéme.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

Les cages PATRIOT® (cages Constitution® PLIF, Sig TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M et
TransContinental®) sont compatibles avec RM sous certaines conditions. Un patient porteur de ces disposiifs peut subir un
examen IRM en toute sécurité dans un systéme RM remplissant les conditions suivantes

«  Champ magnétique statique de 1.5 Tesla et 3,0 Tesla uniquement
«  Gradient de champ spatial maximum inférieur ou égal & 3 000 gauss/om (30 T/m)
«  Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps entier et rapporté par le systeme RM de 1 Wjkg

Dans les conditions d'acquisition définies ci-dessus, les cages PATRIOT® (cages Constitution® PLIF, Signature® TLIF,
Continental® ALIF, TransContinental® M et TransContinental®) sont censées produire une élévation de température maximale
inférieure ou égale a 3,9 °C aprés 15 minutes d'acquisition continue

L'artefact d'image généré par ces dispositifs n'est pas censé s'‘étendre au-dela de 35 mm du dispositif lorsque 'examen
dimagerie utilise une séquence d'impulsions en écho de gradient et un systéme IRM de 3,0 Tesla.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de ces dispositifs est contre-indiquée chez les patients présentant I'une des caractéristiques suivantes

1. Infection systémique active, infection localisée au niveau du site d'implantation envisagée, ou existence avérée d'une
allergie ou d’une sensibilité & I'un des matériaux des implants.

2. Antécédent d'arthrodése au(x) niveau(x) & traiter.

3. Ostéoporose sévére, susceptible d’'empécher une fixation adéquate.

4. Les pathologies pouvant exposer ['os et les implants & des contraintes excessives, comme I'obésité sévere ou les,
maladies dégénératives, constituent des contre-indications relatives. Dans ces cas spécifiques, la décision d'utiliser
ou non ces dispositifs doit étre prise par le médecin en considérant le rapport entre les risques et les bénéfices chez le
patient

5. Les patients dont I'activité, la capacité mentale, une maladie mentale, I'alcoolisme, 'abus de substances, le métier ou

le mode de vie risquent d'interférer avec leur capacité & respecter les restrictions postopératoires, et qui pourraient

exposer limplant & des contraintes exagérées pendant la cicatrisation osseuse et présenteraient alors un risque majoré

d'échec de I'implant.

Tout patient non disposé & se conformer aux instructions post-opératoires.

Toute pathologie non décrite dans les indications.

Fiévre ou leucocytose.

Grossesse.

Toute autre situation qui annihilerait le bénéfice potentiel de la chirurgie rachidienne d'implantation, comme la présence

de tumeurs ou d’anomalies congénitales, une fracture locale sur le site opératoire, une élévation de la vitesse de

sédimentation non expliquée par d'autres maladies, une hyperleucocytose ou une déviation & gauche marquée de la

numération leucocytaire.

11. Tout cas ne nécessitant pas de fusion

12. Les patients présentant une friabilité osseuse héréditaire ou acquise ou un probléme de calcification ne doivent pas étre

considérés comme des candidats pour ce type de chirurgie.

Ces dispositifs ne doivent en aucun cas étre utilisés chez les patients pédiatriques, ni lorsque le squelette du patient est

encore en état de croissance générale.

14. Spondylolisthésis non susceptible de revenir au grade 1

15. Tout cas pour lequel les composants & implanter choisis seraient trop grands ou trop petits pour obtenir un résultat
satisfaisant.

16. Tout cas requérant I'association de métaux issus de deux composants ou systémes différents.

17. Tout patient présentant une couverture tissulaire inadéquate au niveau du site opératoire, ou encore un capital osseux ou

une qualité osseuse non adapté(e)

Tout patient chez qui le recours a un implant interférerait avec les structures anatomiques ou les performances

physiologiques escomptées.

COMPLICATIONS ET EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Avant la chirurgie, le patient doit étre averti des effets indésirables possibles suivants, ainsi que de I'éventuelle nécessité

d'une intervention chirurgicale supplémentaire destinée a corriger ces effets :

«  Desserrement, torsion ou rupture des composants
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«  Déplacement/migration des composants du dispositif

Sensibilité du tissu aux matériaux de limplant

«  Possibilité de Iésions cutanées et/ou de complications au niveau de la plaie

«  Absence ou retard de consolidation, ou cal vicieux

 Infection

«  Lésions nerveuses, notamment perte de fonction neurologique (sensorielle et/ou motrice), paralysie, dysesthésie,
hyperesthésie, paresthésie, radiculopathie, déficit des réflexes, syndrome de la queue-de-cheval

«  Bréches durales, fuite de liquide céphalo-rachidien

«  Fracture de vertbres

«  Réaction (allergique) & la présence d'un corps étranger (composants ou débris)

«  Lésions vasculaires ou viscérales

«  Modification de la courbure du rachis, perte de correction, de hauteur et/ou de réduction

«  Rétention urinaire ou perte du controle vésical, ou autres types de troubles du systéme uro-génital

«  liéus, gastrite, obstruction intestinale ou autres types de compromission du systéme digestif

«  Compromission du systéme de reproduction, notamment impuissance, stérilité, privation du soutien conjugal, et troubles
sexuels

«  Douleur ou géne

«  Bursite

«  Diminution de la densité osseuse due au transfert des contraintes

Perte osseuse ou fracture osseuse au-dessus ou en dessous du niveau de la chirurgie

 Douleur, fracture et/ou retard de cicatrisation de la plaie au niveau du site donneur du greffon osseux

Restriction des activités

«  Absence de traitement efficace des symptomes pour lesquels la chirurgie a été pratiquée

« Nécessité d'une intervention chirurgicale supplémentaire

© Déces

CONDITIONNEMENT

Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. L'intégrité de

Iemballage stérile doit étre vérifiée pour s'assurer que la stérilits du contenu n'est pas compromise. Il est important de vérifier

soigneusement que le contenu du coffret est complet et de s'assurer attentivement qu‘aucun nest er :

avant utiisation. Les coffrets ou produits endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent tre renvoyés & Globus Medical
Pendant la chirurgie, une fois la taille correcte déterminée, sortir les produits de I'emballage en appliquant une technique
aseptique.

Les jeux d'instruments sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés & la vapeur avant utilisation, en suivant les instructions
indiquées dans la section STERILISATION ci-aprés. Aprés avoir été 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 utilisation ou une manipulation inappropriée peut conduire
& 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 prodits s'impose avant leur utilisation pour vérifier qu'ils ne
présentent aucune n i telle qu'une corrosion, une décoloration, des piqares, des joints fissurés, etc.
Les instruments non fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical

NETTOYAGE

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

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

Il convient d'appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer des instruments dés lors quiils ont été

utilisés ou exposés a une souillure et ce, préalablement & leur stérilisation

1. Immédiatement apres 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'ls ne sechent.

2. Désassembler tous les instruments qui peuvent Iétre

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

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

5. Immerger les instruments dans le détergent et les laisser tremper pendant 2 minutes au moins.
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INFORMAZIONI IMPORTANTI
SUGLI SPAZIATORI LOMBARI PATRIOT®

DESCRIZIONE
Gli spaziatori PATRIOT® (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M e TransContinental®)
sono dispositivi di artrodesi intersomatica lombare, usati per conferire stabilita strutturale a pazienti scheletricamente maturi
in seguito a discectomia. Ciascuno spaziatore PATRIOT® presenta una forma diversa per soddisfare le esigenze degli
approcci chirurgici piu usati a livello della colonna lombare (posteriore, transforaminale, anteriore e laterale). | dispositivi
sono disponibili in varie altezze e opzioni geometriche per potersi adattare al meglio alle esigenze anatomiche di un'ampia
varieta di pazienti. Questi spaziatori devono essere riempiti con materiale per innesto osseo autogeno. Le protrusioni presenti
sulle superfici superiori e inferiori di ciascun dispositivo aderiscono alle piastre terminali delle vertebre adiacenti per resistere
all'espulsione
Gli spaziatori PATRIOT® sono realizzati in titanio commercialmente puro, lega di titanio o polimero radiolucente, in conformita
alle normative ASTM F2026, F136, F1295 e F67. Ogni spaziatore in PEEK contiene marker in lega di titanio o tantalio, in
conformita alla normativa ASTM F560. Tutti gli impianti in PEEK sono disponibili, inoltre, con un rivestimento plasma spray di
titanio commercialmente puro in conformita alle normative ASTM F67 e F1580.
INDICAZIONI
Gli spaziatori PATRIOT® (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® e TransContinental®
M) sono dispositivi di artrodesi intersomatica concepiti per I'uso in pazienti scheletricamente maturi affetti da discopatia
degenerativa (DDD) che interessa uno o pit livelli della colonna lombosacrale (L2-81). La malattia degenerativa del disco
& definita come lombalgia discogenica con degenerazione del disco, confermata dall'anamnesi del paziente e da studi
radiografici. Questi pazienti possono inoltre presentare spondilolistesi o retrolistesi di entita fino al 1° grado al livello/ai livelli
coinvoltofi. Gli spaziatori PATRIOT® devono essere riempiti con materiale per innesto osseo. Questi dispositivi sono concepiti
per 'uso con sistemi di fissazione supplementari, quali i sistemi di stabilizzazione PROTEX® o REVERE®.
AVVERTENZE
Tra i rischi potenziali individuati, associati all'uso di questo sistema, rientra il rischio di morte. Altri rischi potenziali, che
possono comportare la necessita di ulteriori interventi chirurgici, comprendono:

frattura di un componente del dispositivo,
* perdita di fissazione,
* mancata unione,
* frattura delle vertebre,
* lesione neurologica e
* lesione vascolare o viscerale,

Certe malattie degenerative o condizioni sottostanti quali diabete, artrite reumatoide o osteoporosi, possono alterare il
processo di cicatrizzazione, incrementando il rischio di rottura dell'impianto o di frattura vertebrale.

I pazienti gia sottoposti a chirurgia vertebrale al livello/ai livelli della colonna da trattare possono avere risultati clinici diversi
rispetto a quelli senza precedente chirurgia.

| componenti di questo sistema non devono essere usati con componenti di sistemi diversi o di altri costruttori.

I component di questo sistema sono realizzati in polimero radiolucente PEEK, titanio, lega di titanio e tantalio. Metalli diversi
a contatto tra loro possono accelerare il processo corrosivo a causa degli effetti della corrosione galvanica. Si sconsiglia

di utilizzare i componenti d'impianto con componenti di materiali diversi, per ragioni correlate a proprieta metallurgiche,
meccaniche e funzionali

Pur non includendo tutti gli effetti collaterali che possono verificarsi con gli interventi chirurgici in generale, le presenti
ntengono i importanti specifiche per gli impianti ortopedici. Prima dellintervento il paziente deve

essere messo al corrente dei rischi chirurgici in generale.

PRECAUZIONI

Liimpianto di dispositivi per artrodesi intervertebrale deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi spinali esperti che

abbiano ricevuto una formazione specifica nell'uso di questo sistema, in quanto i tratta di un procedura tecnicamente

impegnativa che potrebbe comportare un rischio di lesione grave per il paziente. La pianificazione preoperatoria e I'anatomia

del paziente assumono importanza preminente nella scelta delle dimensioni dellimpianto

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

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

Per un impianto ottimale, il chirurgo deve tenere conto dei livelli di impianto, del peso del paziente, del suo livello di attivita
fisica, di eventuali altre condizioni patologiche, ecc., che potrebbero incidere sulle prestazioni di questo sistema,
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)

I distanziatori PATRIOT® (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M e TransContinental®)
condizionata con la RM (MR Conditional). Un paziente portatore di uno di questi dispositivi puo
sottoporsi a risonanza magnetica in sicurezza in un sistema RM che presenti le seguenti caratteristiche:

«  Campo magnetico statico di 1.5 Tesla e 3.0 Tesla soltanto
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 Wikg

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che i distanziatori PATRIOT® (Constitution® PLIF, Signature® TLIF,
Continental® ALIF, TransContinental® M e TransContinental®) producano un aumento massimo della temperatura inferiore o
uguale a 3,9 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

Lartefatto nellimmagine causato da questi dispositivi 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

CONTROINDICAZIONI

L'uso di questi impianti & controindicato in pazienti nelle seguenti condizioni

1. Infezione sistemica attiva, infezione localizzata nel sito di impianto proposto, oppure allergia o sensibilita a corpi estranei
accertata per uno qualsiasi dei materiali dellimpianto;

2. precedente artrodesi al livello/ai livelli da trattare;

3. osteoporosi severa che potrebbe impedire una adeguata fissazione;

4. condizioni che potrebbero sottoporre l'osso e gli impianti a sollecitazioni eccessive, quali obesita severa o patologie
degenerative, sono controindicazioni relative. La decisione se usare o meno questi dispositivi per i pazienti nelle
sopraccitate condizioni deve essere presa dal medico dopo aver valutato i rischi ed | benefici dellimpianto per il
paziente;

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

6. qualsiasi paziente che non intenda rispettare le istruzioni postoperatorie;

7. eventuali condizioni non incluse nelle indicazioni per 'uso;

8. febbre o leucocitosi;

9. gravidanza;

10. qualsiasi altra condizione che potrebbe precludere il potenziale beneficio dellintervento di impianto spinale, come

Ia presenza di tumori o di anomalie congenite, una frattura locale nel sito operatorio, aumento della velocita di
eritrosedimentazione non motivato da altre malattie, 'aumento della conta dei globuli bianchi oppure marcato aumento
dei leucociti nella conta differenziale dei globuli bianchi;

11. qualsiasi caso che non necessit di un'artrodesi;

12. i pazienti che presentano una fragilita ossea o un problema di calcificazione congeniti o acquisiti noti non dovrebbero

essere presi in considerazione per questo tipo di intervento;

questi dispositivi non devono essere usati in pazienti pediatrici o in pazienti in cui la crescita scheletrica non sia ancora

completa;

14. spondilolistesi che non pud essere ridotta al grado I;

15. qualsiasi caso in cui i componenti dellimpianto selezionati per I'uso siano troppo grandi o troppo piccoli per ottenere un
esito positivo;

16. qualsiasi caso che richieda la combinazione di metalli di due diversi componenti o sisteni;

17. qualsiasi paziente con tessuto insufficiente per coprire il sito operatorio oppure con una massa o una qualita ossea
inadeguata;

18. qualsiasi paziente nel quale I'uso dellimpianto potrebbe interferire con strutture anatomiche o funzioni fisiologiche attese

COMPLICANZE E POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Prima dellintervento i pazienti devono essere informati riguardo ai possibili effetti collaterali e all'eventualita di dover ricorrere

a ulteriori interventi chirurgici per correggere tali effetti
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* allentamento, piegamento o rottura di componenti;

«  spostamento/migrazione di componenti del dispositivo;

o sensibilita dei tessuti al materiale di costruzione dellimpianto;

«  potenziale deiscenza cutanea efo complicanze della ferita;

«  mancata unione, unione ritardata o malunione;

« infezione;

«  danno neurologico, inclusi perdita della funzione neurologica (sensoriale /o motoria), paralisi, disestesia, iperestesia,
parestesia, radicolopatia, deficit dei riflessi, sindrome della cauda equina;

« lacerazioni della dura madre, perdita di liquido cerebrospinale;

« frattura di vertebre;

«  reazione da corpo estraneo (allergica) a componenti o detriti

* lesione vascolare o viscerale;

«  modifica della curvatura, perdita della correzione, altezza e/o riduzione spinale;

e ritenzione urinaria o perdita del controllo vescicale o altri tipi di disturbi urogenitali;

« ileo, gastrite, occlusione intestinale o altri tipi di compromissione gastrointestinale;

«  compromissione dell'apparato riproduttivo, incluse impotenza, sterilta, privazione dei rapporti coniugali e disfunzioni
sessuali

«  dolore o fastidio;

. borsite;

«  riduzione della massa ossea dovuta a stress shielding;

«  perdita ossea o frattura dellosso immediatamente sopra o sotto il livello della sede dellintervento chirurgico;

«  dolore nel sito donatore di innesto osseo, frattura e/o cicatrizzazione ritardata delle ferite;

« limitazione delle attivita:

«  tattamento inefficace della sir che ha Fintervento chirurgi

 necessita di ulteriore intervento chirurgico,

* morte

CONFEZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere forniti preconfezionati e sterilizzati con raggi gamma. L'integrita 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 I'ntervento chirurgico, una volta stabilita la misura corretta, rimuovere i
prodoti dalla confezione usando una tecnica asettica.

I set di strumenti sono forniti non sterili e 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 descritio
nella sezione PULIZIA sotto riportata.

MANIPOLAZIONE

Tutti gl strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. Un uso o una manipolazione impropri possono provocare
un danno efo un possibile malfunzionamento. | prodotti devono essere controllati per garantire che funzionino correttamente
prima dellintervento chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima delluso per controllare che non mostrino
fenomeni inaccettabili 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 strument devono essere pulit
con detergenti neutri prima della sterilizzazione e dellintroduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile)
restituti a Globus Medical

Il processo di pulizia e disinfezione degli strumenti puo essere eseguito con solventi senza aldeidi a temperature pit
elevate. Le procedure di pulizia e decontaminazione devono includere I'utilizzo di detergenti neutr e i risciacquo con acqua
deionizzata. Nota: alcune soluzioni di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina /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 I'esposizione a contaminanti e prima della sterilizzazione devono essere adottati i

seguenti metodi di pulizia:

1. Subito dopo '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, aimeno 3 volte, finché non saranno visibilmente puliti

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

5. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciarli 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 difficilmente raggiungibili.

7. Utilizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tuti i lumi e le zone interne pid dificili
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® (0 un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore in

un pulitore ultrasonico.

Immergere completamente gli strumenti nel pulitore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli

Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti

Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli in 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 o strumento non & visibilmente pulito.

CONTATTI

Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Rivolgendosi a Globus Medical &

possibile ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

STERILIZZAZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere forniti sterili 0 non sterili, fatta eccezione per gli impianti con rivestimento che

sono forniti solo steril
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Gli impianti 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 sulletichetta della confezione. Questi prodotti sono considerati
sterili purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata.

Gl impianti e g strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della sterilita (SAL)
di 10°. Si raccomanda I'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). £ responsabilita dell'utente finale utiizzare esclusivamente steriizzatrici e
accessori (quali involucri di sterilizzazione, sacchetti di steriizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di
sterilizzazione) progettati per le specifiche del ciclo di (tempo e

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

* | parametri di sterilizzazione raccomandati sono elencati nella tabella sotto riportata.

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

Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido occorre considerare che sia dotato di un‘area di filtrazione
minima di 1135,5 cm? (176 in?) totale o di almeno quattro (4) filtri di 19,05 cm (7.5 in) di diametro

In un contenitore di steriizzazione rigido non & possibile inserire pit di una (1) scatola metallica con gl strumenti o del
rispettivo contenuto.

Per garantire una ventilazione ottimale i moduli/rack autonomi o i dispositivi singoli devono essere posizionati, non impilat,
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 alluso dei contenitori di sterilizzazione rigidi

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

Metodo Tipo di ciclo Temperatura Tempo di esposizione | Tempo di asciugatura
Vapore Prevuoto 132°C (270°F) 4 minuti 30 minuti
Vapore Prevuoto 134°C (273°F) 3 minuti 30 minuti

Questi parametri sono stati s0lo per la del presente In caso di aggiunta di altri prodotti

nella sterilizzatrice, i parametri consrg//alr non saranno pid validi e l'operatore dowa stabilire nuovi paramsm per il ciclo di
La installata e Eseguire
continuamente delle prove per accertare /a comp/era inattivazione di tutte le fo/me divita mrcrobrca.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

STERILIZZATO MEDIANTE
STERILE| m IRRADIAZIONE

NUMERO DI CATALOGO

NUMERO DI LOTTO

SISTEMA DI BARRIERA STERILE

UTILIZZARE ENTRO
(AAAA-MM-GG)

CONSULTARE LE ISTRUZIONI
PER L'USO

ATTENZIONE RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO

Pérdida de densidad 6sea por blogueo del esfuerzo funcional

Pérdida o fractura de hueso por encima o debajo del nivel de cirugia

Dolor, fractura o retraso en la curacion de la zona donante del injerto

Restriccion de actividades

Ausencia de tratamiento efectivo de los sintomas para los que se realizo la intervencion
Necesidad de cirugia adicional

Muerte

ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes e instrumentos pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiacién 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 esta bien cerrado y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los
productos y embalajes daniados no deben utiizarse; devuélvalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el
tamario id6neo, 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 ESTERILIZACION, a continuacion. Después del uso o de su exposicion a la suciedad, los instrumentos deben
limpiarse segin 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
la cirugfa. Todos los productos deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para asegurarse de que no muestran
ningin 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 esteriizacion. Se recomienda limpiar los instrumentos
con un limpiador neutro antes de esterilizarlos e introducirlos en un campo quirurgico estéril o (si fuera necesario) devolver
el producto a Globus Medical.

La limpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas més 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 darios en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que no
deberian utilizarse.

Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar los instrumentos después de

utilizarlos o exponerlos a la suciedad y antes de su esterilizacion:

1. Inmediatamente después de utilizarlos, asegurese de limpiar los instrumentos con un pafio para eliminar toda la

suciedad visible, asf como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla himeda para evitar que se sequen.

Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

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.

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

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,

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

Utilice una jeringa estéril cargada con la solucién de detergente enzimatico y lave todos los orificios, conductos y zonas

de dificil acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.

Retire los instrumentos del detergente y enjudguelos con agua corriente templada

Prepare Enzol® (o un detergente enzimatico similar) en una limpiadora de ultrasonido, siguiendo las recomendaciones

del fabricante.

Sumerja los instrumentos en la 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.

Retire los instrumentos del detergente y enjuaguelos con agua corriente desionizada o purificada por 6smosis inversa

durante al menos 2 minutos.

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

13. Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. Si 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 quirdrgicas.

ESTERILIZACION

Estos implantes e instrumentos pueden suministrarse estériles o no estériles, a excepcion de los implantes con revestimiento,

que solo se suministran estériles,
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Los implantes e instrumentos estériles estan esterilizados con radiacion gamma y validados para garantizar un nivel
certificado de esterilidad (SAL) de 10¢. Los productos estériles estén 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 danado.

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

C Guide to Steam Steri and Sterility A in Health Care Facillies. El usuario final es responsable
de emplear solo esterilizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y biologicos y cartuchos) que se hayan
disefiado para las (tiempo y temperatura) del ciclo de 1 elegido.

Si utiliza un contenedor de esterilizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para garantizar la esterilizacion

correcta de los dispositivos y las maletas rlgldas llenas Globus

* Losp de se enumeran en la siguiente tabla

+ Solo deben uilizarse contenedores de esterlizacion rigidos para su uso en aplicaciones de esterilizacion por vapor con
vacio previo.

o Los de esterilizacion rigidos seleccionados deben tener un 4rea de filtracion minima de 1135 cm? (176
pulg?) en total, o bien un minimo de cuatro (4) filtros de 19 cm (7.5 pulg.) de diametro.
* No coloque més de una (1) maleta rigida llena (ni su directamente en un contenedor de esterilizacion rigido.

Los modulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de
contenedor para garantizar una ventilacion optima.

Siga las instrucciones de uso del fabricante del contenedor de esterilizacion 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 implantes e instrumentos que se suministren NO ESTERILES, la esterilizacion recomendada (ya sea en parios
o en contenedores) es la siguiente:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de exposi 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 estén validados solo para esterilzar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esteriizadr, los

CONFEZIONE E DANNEGGIATA

DATA DI PRODUZIONE

QUANTITA DI PRODOTTO (AAAA-MM-GG)

DISPOSITIVO MEDICO SOLO SU PRESCRIZIONE

A COMPATIBILITA CONDIZIONATA
CON LARM
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_ INFORMACION IMPORTANTE

ESPAN SOBRE LOS ESPACIADORES LUMBARES PATRIOT®

DESCRIPCION

Los espaciadores PATRIOT® (Constitution® PLIF, Sig TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M y
TransContinental®) son dispositivos de fusién lumbar utilizados para proporcionar estabilidad estructural
a pacientes de esqueleto maduro después de una discectomia. Cada uno de los espaciadores PATRIOT® tiene una
forma diferente para adaptarse a los distintos abordajes quirdrgicos de la columna lumbar (posterior, transforaminal
[posterolateral], anterior y lateral). Los dispositivos estan disponibles en distintas alturas y opciones geométricas para
satisfacer las necesidades anatémicas de una amplia variedad de pacientes. Estos espaciadores deben llenarse con
material de injerto 6seo autégeno. Las protuberancias en las superficies superior e inferior de cada dispositivo sujetan los
platillos vertebrales adyacentes para impedir su expulsion.

Los espaciadores PATRIOT® estén fabricados con titanio puro, aleacion de titanio o polimero radiotransparente, segan

las especificaciones de ASTM F2026, F136, F1295 y F67. Los espaciadores de PEEK contienen marcadores de tantalio o
aleacion de titanio, conforme a las especificaciones de ASTM F560. Los implantes de PEEK también estan disponibles con
un revestimiento nebulizado de plasma de titanio puro, conforme a las especificaciones de ASTM F67 y F1580
INDICACIONES

Los espaciadores PATRIOT® (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® y
TransContinental® M) son dispositivos de fusion intersomatica para el uso en pacientes de esqueleto maduro con discopatia
degenerativa o EDD (enfermedad discal degenerativa) en uno o mas niveles de la region lumbosacra (L2-S1) de la columna.
La EDD se define como un dolor de espalda discogeno con degeneracion discal confirmada por historial y estudios
radiograficos. Ademés, estos pacientes pueden tener espondilolistesis o retrolistesis de grado 1 en los niveles afectados
Los espaciadores PATRIOT® deben llenarse con material de injerto 6seo. Estos dispositivos se deben utilizar con fijacien
suplementaria, como los sistemas de estabilizacion PROTEX® 0 REVERE®.

ADVERTENCIAS

Uno de los posibles riesgos identificados con este sistema es el fallecimiento. Otros riesgos que pueden requerir cirugia
adicional incluyen:

Fractura de componentes del dispositivo

Pérdida de fijacion

Falla de union

Fractura vertebral

Lesion neurolgica

Lesion vascular o visceral

Determinadas er degenerativas o condicion subyacentes, como diabetes, artritis reumatoide
y osteoporosis, pueden alterar el proceso de curacin, lo que incrementa el riesgo de rotura del implante o de fractura
vertebral

Los pacientes con cirugia de columna previa en los niveles que van a ser tratados tienen un prondstico clinico distinto en
comparacién con aquellos sin cirugfa anterior

Los componentes de este sistema no se deben utilizar con ningun componente de otro sistema o fabricante.

Los componentes de este sistema estan fabricados con polimero radiotransparente PEEK, titanio, aleacion de titanio y

tantalio. Los metales diferentes y en contacto mutuo pueden acelerar este proceso por efecto de la corrosion galvanica
Por motivos funcionales, mecanicos y metalirgicos, no se recomienda mezclar componentes implantables de distintos
materiales

Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones quirirgicas en general; se trata de
e importancia de los implantes ortopédicos. Es preciso explicar al paciente los riesgos

genera\es dela cirugfa antes de realizar la intervencion.

PRECAUCIONES

La implantacion de dispositivos de fusion intervertebral debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna

expertos, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que presenta riesgo de lesiones graves al

paciente. Antes de elegir el tamario del implante, es necesario llevar a cabo un estudio previo de la anatomia del paciente,

asi como una planificacion preoperatoria.

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

Instruya al paciente de forma adecuada. La discapacidad mental o fisica que comprometa o anule la capacidad del paciente
de observar las limitaciones o precauciones necesarias puede conducirle a una situacion de riesgo durante la rehabilitacion
posoperatoria.

Para que el implante offezca resultados 6ptimos, el cirujano debe considerar el nivel de implantacion, el peso y el nivel de
actividad del paciente, y otras condiciones que puedan afectar al rendimiento de este sistema.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE RMN

Los espaciadores PATRIOT® (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M y
TransContinental®) son condicionales a RM. Los pacientes con estos dispositivos pueden someterse con seguridad a
exploracion en escaneres de RM que cumplan los siguientes criterios:

+  Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas unicamente
*  Gradiente de campo espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m) 0 menos
+  Nivel méximo de RM del sistema, tasa de absorcion especifica (SAR) promediada de cuerpo entero de 1 Wjkg

En las condiciones de exploracion antes indicadas, se prevé que los espaciadores PATRIOT® (Constitution® PLIF, Signature®
TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M y TransContinental®) generen un aumento de temperatura maximo igual o
inferior a 3,9 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

El artefacto de imagen causado por estos dispositivos no se extendera, previsiblemente, mas de 35 mm desde el dispositivo
durante la obtencién de imagenes con una secuencia de pulso de eco de gradiente y un sistema de IRM de 3 teslas.

CONTRAINDICACIONES
El uso de estos dispositivos est contraindicado en pacientes en los siguientes casos:
1. Infeccion activa diseminada, infeccion localizada en el sitio de implantacién propuesto, y alergia o sensibilidad
probadas del paciente a cualquiera de los materiales del implante.
2. Fusion previa del nivel que va a ser tratado.
3. Osteoporosis grave, que podria impedir una fijacién adecuada.
4. Las condiciones que puedan dar lugar a un esfuerzo excesivo del hueso y los implantes, como obesidad mérbida
o enfermedades degenerativas, son contraindicaciones relativas. La decisién de utilizar los dispositivos en tales
condiciones es responsabilidad del médico, que debera evaluar los riesgos y las ventajas para el paciente.
5. Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, drogadiccion, profesion o estilo de
vida pueda interferir con su capacidad para cumplir las restricciones postoperatorias, o que puedan realizar esfuerzos
indebidos durante la curacion y correr mayores riesgos de fallo.
Cualquier paciente que no esté dispuesto a cumplir las instrucciones posoperatorias
Cualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso
Fiebre o leucocitosis.
Embarazo.
0. Cualquier otra patologia que perjudique el posible beneficio de la cirugia de implante espinal, como la presencia
de tumores o anomalias congénitas, una fractura proxima al campo quirdrgico, el incremento de la velocidad de
sedimentacién no explicado por otras enfermedades, el incremento del recuento de leucocitos (RL), o un incremento
marcado en el recuento diferencial de leucocitos inmaduros,
11. Cualquier caso que no requiera fusion.
12. No deben ser considerados para este tipo de cirugia los pacientes con fragilidad 6sea conocida, adquirida o hereditaria,
0 con problemas de calcificacion
13. Estos dispositivos no se deben utilizar en casos pediétricos ni en pacientes que estén en crecimiento esquelético.
14. Espondilolistesis que no pueda reducirse a grado 1
15. Cualquier caso en el que los componentes del implante fueran
conseguir un buen resultado.
16. Cualquier caso en el que se necesite mezclar metales de dos componentes o sistemas distintos.
17. Cualquier paciente con cobertura tisular inadecuada en el sitio quirdrgico o con calidad o reserva ¢sea inadecuada.
18. Cualquier paciente en que el uso del implante interfiera con estructuras anatémicas o el rendimiento fisiolégico previsto.

COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Antes de la intervencion, los pacientes deben ser conscientes de que pueden producirse los siguientes efectos adversos y
de que quiza sea necesario realizar nuevas intervenciones para corregirlos:
Aflojamiento, torsién o rotura de componentes
Desplazamiento de componentes del dispositivo
tisular al material
Posible rotura epidérmica y complicaciones de la herida
Falta de union, union retrasada o deficiente
Infeccion
Lesiones nerviosas, incluidas pérdida de funciones neurolégicas (sensoras o motrices), paralisis, disestesia,
hiperestesia, parestesia, radiculopatia, pérdida de reflejos, sindrome de cola de caballo
Rasgado de duramadre, pérdida de liquido cefalorraquideo
Fractura vertebral
Reaccion a cuerpos extrafios (alergia) asociada a componentes o residuos
Lesion vascular o visceral
Alteracion de la curvatura vertebral, pérdida de correccion, altura o reduccion
Retencion urinaria, pérdida de control de la vejiga u otros desérdenes del sistema urogenital
ileo, gastritis, obstruccion intestinal u otras afecciones gastrointestinales
Alteraciones del sistema reproductor, incluidas impotencia, esterilidad, pérdida conyugal y disfuncion sexual.
Dolor o malestar
Bursitis
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o serén vélidos y el usuario deberé establecer los nuevos parametros del ciclo. £l 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.
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COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS

Antes da cirurgia, os doentes devem ser alertados sobre os seguintes efeitos adversos possiveis, para além da necessidade
potencial de uma cirurgia adicional destinada a corrigir estes efeitos:

o Afrouxam ou fratura dos component

« Deslocamentofmigragao de componentes do dispositivo

«  Sensibilidade tecidular ao material de implante

«  Potencial para degradago da pele efou complicagoes da ferida

*  Nao-unido, atraso da uniao ou mal-uniao

*  Infecao

«  Lesao nervosa, incluindo perda de fungao neurologica (sensorial efou motora), paralisia, disestesia, hiperestesia,
parestesia, radiculopatia, défice de reflexos, sindrome de cauda equina

*  Laceragdes da dura-mater, fuga de liquido cefalorraquidiano

*  Fratura de vértebras

Reagéo a corpo estranho (alérgica) a componentes ou detritos

¢ Lesao vascular ou visceral

*  Alteragao da curvatura da coluna, perda de corregéo, altura e/ou redugao

Retencao urinaria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de perturbagdes do sistema urogenital

« lleus, gastrite, obstrugao intestinal ou outros tipos de perturbagdes do sistema gastrintestinal

Afetagao do sistema reprodutor incluindo impoténcia, esterilidade, perda conjugal e disfungao sexual

¢ Dor ou desconforto

«  Bursite

Redugéo da densidade 6ssea por desequilibrio das tensbes normais exercidas sobre 0 0sso

¢ Perda de osso ou fratura de 0sso acima ou abaixo do nivel da cirurgia

* Dor no local dador do enxerto 6sseo, fratura efou atraso na cicatrizagao da ferida

*  Restrigéo de atividades

¢ Auséncia de tratamento eficaz dos sintomas para os quais se destinava a cirurgia

*  Necessidade de intervengéo cirirgica adicional

*  Morte

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser pré- e utilizando irradiagao gama. A integri-

dade da embalagem esterilizada deve ser verificada para assegurar que a esteriidade do contetdo nao esta comprometida.
A embalagem deve ser cuidadosamente 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 ndo devem ser utilizados e devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido
determinado o tamanho correcto, remova os produtos da embalagem utilizando uma técnica asséptica

Os conjuntos de instrumentos s&o | ndo e sa0 esterilizados por vapor antes da utilizagao, conforme
descrito na secgdo ESTERILIZAGAO, em baixo. Apos utilizagao ou exposigdo a detritos, os instrumentos devem ser limpos,
conforme descrito na secgéo LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugéo. Uma utilizag&o ou manipulagéo inadequadas
pode originar danos efou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devemn ser verificados
para garantir que estdo a funcionar correctamente. Todos os produtos deven ser inspeccionados antes da utilizagéo para
garantir que néo existe uma deterioragéo inaceitével, tal como corrosao, descoloragdo, riscos, vedantes fissurados, etc.
Instrumentos nao 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 poderdo ser montados novamente apds a esterilizagdo. Os instrumentos devem
ser limpos com neutros antes da 40 e da introdug&o num campo cirdrgico estéril ou, se aplicavel, da
sua devolugao a Globus Medical

Alimpeza e desinfecgao dos instrumentos pode ser realizada com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais
elevadas. A limpeza e a descontaminag&o 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 efou outros detergentes
alcalinos, podem danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que n&o devem ser utilizadas

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apos utilizag&o ou exposicéo a

detritos, e antes da esteriizagao:

1. Imediatamente apos a utilizagao, certifique-se de que os instrumentos sao limpos com um pano para remover detritos

visiveis, e impedidos de secar, merguihando-os ou cobrindo-os com um pano humido.

Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados

3. Enxagle os instrumentos com agua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Irfigue os limenes pelo menos
3 vezes, até ficarem limpos,

o

4. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante
5. Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo minimo de 2 minutos.
6. Utilize uma escova de pélos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhdo para os lumenes.

Preste particular atengao a zonas de dificil acesso.
7. Encha uma seringa estéril com solugéo de detergente enzimatico. Irrigue os lumenes e as zonas de dificil acesso até néo
serem visiveis detritos a sair dessas zonas

8. Retire os instrumentos do detergente e enxague-0s com dgua quente corrente da torneira.

9. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante num disposi-
tivo 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 lumenes. Proceder & sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos

11. Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-0s com agua desionizada corrente ou agua de osmose inversa durante

um periodo minimo de 2 minutos

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

13. Inspeccione visualmente cada um dos instrumentos relativamente & existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presen-
tes detritos visiveis, repita 0 processo de limpeza a partir do passo 3

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

ESTERILIZAGAO
Estes implantes e instrumentos podem estar disponiveis esterilzados ou néo esterilizados, & excepeéo dos implantes
revestidos, que s6 estao disponiveis esteriizados

Os instrumentos e implantes esterilizados so esterilizados por radiagéo gama para assegurar um nivel de garantia de esteri-
lidade (SAL) de 10°. Os produtos esterilizados s&o embalados num saco de folha dupla de aluminio selado termicamente

0 prazo de validade esta impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos sao considerados esterilizados, excepto nas
situagdes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

Os implantes e instrumentos nZo esterilizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL)

de 10°. Recomenda-se a utilizagao de um invélucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI), Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilties
O utilizador final & responsavel por utilizar apenas esteriizadores e acessorios (como invélucros de esteriizagéo, bolsas

de esterilizago, indicadores quimicos, indicadores biologicos e cassetes de esterilizagdo) que sejam concebidos para as
especificagdes (tempo e temperatura) do ciclo de esterilizagao seleccionado

Quando utilizar um recipiente de esterilizaao rigido, devem ser tidos em consideragao os seguintes aspectos para a
esterlizagdo adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

e Os de recomendados sao indicados na tabela a seguir.

* S6 podem ser utilizados recipientes de esterilizagao rigidos para uso com esterilizagao a vapor pré-vacuo.

* Quando seleccionar um recipiente de esterilizagao 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.

Nao pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetido directamente num recipiente de
esterilizagao rigido

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

As instrugdes de utilizagao do fabricante do recipiente de esterilizagéo rigido devem ser seguidas. Caso surjam davidas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao
Consulte a norma AAMI ST79 para obter adicionais
rigidos.

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

a utilizagéo de de esterilizagao

Método Tipo de Ciclo Temperatura Tempo de Exposigdo | Tempo de Secagem
Vapor Vacio previo 132°C (270 °F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Vacio previo 134°C (273 °F) 3 minutos 30 minutos

Estes paramelros estdo validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao

nd0 sdo validos e devem ser estabelecidos novos parémetros de ciclo pelo

Utlizacor, O setaiizador deve ser aho de e Devem ser testes
para confirmar a 0 de todias as formas de microrganismos vidveis

TRADUGAO DOS SiMBOLOS

NUMERO DE CATALOGO STERILE[ R| | ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO

NUMERO DE LOTE

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL

CONSULTE AS INSTRUGOES

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

REPRESENTANTE AUTORIZADO

CUIDADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

PARA UMA UNICA UTILIZAGAO REFHESENTANTE AUTORIZADO

- NA SUICA
DESCRICAO
0Os PATRIOT® es Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M e _
TransContinental®) consistem em dispositivos para fuséo intersomatica lombar utilizados para conferir estabilidade estrutural NAO RE-ESTERILIZAR FABRICANTE
em individuos com maturidade na sequéncia de Cada um dos s PATRIOT® proporciona
uma forma diferente para se adaptar a varias abordagens cirurgicas da coluna lombar (posterior, transforaminal, anterior NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM . |
e lateral). Os dispositivos estdo disponiveis em varias alturas e opcdes de geometria para se ajustarem as necessidades ESTIVER DANIFIGADA NAO ESTERIL
anatémicas de uma ampla variedade de doentes. Estes espagadores destinam-se a ser preenchidos com material de
enxerto 6sseo autogeno. As protrustes nas superficies superior e inferior de cada dispositivo agarram as placas terminais
das vértebras adjacentes, visando resistir a expulsao. QUANTIDADE DE PRODUTO &T:ADS’:ASS'CO

Os espagadores PATRIOT® séo fabricados a partir de fitanio comercialmente puro, liga de titanio ou polimero
radiotransparente, conforme especificado nas normas ASTM F2026, F136, F1295 e F67. Cada espagador de PEEK contém
marcadores de liga de titanio ou de tantalo, conforme especificado na norma ASTM F560. Todos os implantes de PEEK estao
também disponiveis com um revestimento nebulizado por plasma com titénio comercialmente puro, conforme especificado
nas normas ASTM F67 e F1580.

INDICAGOES
Os

PATRIOT® s Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® e
TransContinental® M) consistem em dispositivos para fuséo intersomatica destinados a serem utilizados em individuos com

esquelética apresentando doenca discal degenerativa (DDD) em um ou mais niveis da coluna lombossagrada
(L2-S1). A DDD ¢ definida como dorsalgia de origem discogénica com degenerag&o do disco confirmada pela historia
clinica e estudos radiograficos. Para além disso, estes doentes podem apresentar ou até ao
grau 1no nivel ou niveis envolvidos. Os Espagadores PATRIOT® destinam-se a ser enchidos com material de enxerto dsseo.
Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados com fixag&o suplementar, tal como os Sistemas de Estabilizagao PROTEX®
ou REVERE®,

ADVERTENCIAS

Um dos potenciais riscos identificados com este sistema consiste na morte. Entre os outros riscos potenciais, que podem
requerer cirurgia adicional, estao incluidos:

e fractura de componente do dispositivo,

*  perda de fixagéo,

®  n&o-unido,

e fractura das vértebras,

.

leséo neurolgica e
lesdo vascular ou visceral

Algumas doengas degenerativas ou situagdes fisiolégicas subjacentes tais como diabetes, artrite reumatdide ou osteoporose
podem alterar o processo de consolidagao, aumentando assim o risco de fractura do implante ou de fractura espinal

Doentes previamente submetidos a cirurgia da coluna no(s) nivel(is) a tratar podem apresentar uma evolugao clinica
diferente quando comparados com doentes sem cirurgias prévias.

Os componentes deste sistema néo devem ser utilizados com componentes de qualquer outro sistema ou fabricante.

Os componentes deste sistema sao fabricados em polimero radiotransparente PEEK, titanio, liga de titanio e tantalo. O
contacto entre metais diferentes pode acelerar o processo de corroséo devido a efeitos de corrosdo galvanica. A mistura de
componentes de implante de materiais diferentes no esta recomendada, por razoes metaldrgicas, mecanicas e funcionais.
Estas adverténcias nao incluem todos os efeitos adversos que poderao ocorrer com a cirurgia em geral, mas constituem
consideragdes importantes especificas para implantes ortopédicos. Os riscos cirurgicos gerais devem ser explicados ao
doente antes da cirurgia.

PRECAUGCOES

Aimplantagao de dispositivos de fusao intervertebral s6 deveré ser efetuada por cirurgioes de coluna com experiéncia, dado
que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesoes graves no doente. Na escolha do
tamanho do implante, devera ser tido em consideracao o planeamento pré-operatdrio e a anatomia do doente.

Os implantes cirdrgicos nunca devem ser reutilizados. Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o
dispositivo possa ndo parecer danificado, podera apresentar pequenos defeitos e padrées de tensao interna passiveis de
conduzir & sua fratura.

Instrua o doente adequadamente. Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa ou impega a capacidade do doente
para cumprir as limitagées ou precaugées necessarias pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitagao
pos-operatoria.

Para um desempenho ideal do implante, o cirurgiao deve considerar os niveis de implantago, peso do doente, nivel de
atividade do doente, outras patologias do doente, etc., que podem ter impacto no desempenho deste sistema.
INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RM

Os espagadores PATRIOT®s (espagadores Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M e
TransContinental®) s&o condicionais para RM. Um doente com estes dispositivos pode efetuar em seguranca um exame de
RM que cumpra os critérios seguintes:

+  Campo magnético estético 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 absorgao especifica (SAR) de corpo inteiro média méxima de 1 Wkg relatada para o sistema de RM

Nas condigSes de exame acima definidas, prevé-se que os espagadores PATRIOT® (espagadores Constitution® PLIF,
Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M e TransContinental®) produzam um aumento maximo da temperatura
inferior ou igual a 3,9°C ap6s 15 minutos de exame continuo

Nao se prevé que o artefacto de imagem causado por estes dispositivos se estenda mais de 35 mm em relagdo ao
dispositivo, quando as imagens forem adquiridas com a sequéncia de impuiso de gradiente eco e um sistema de RM de
3,0 Tesla.

CONTRA-INDICAGOES

A utilizagao destes dispositivos esta contra-indicada em doentes nas seguintes condigdes:

1 Infecgdo sistémica activa, infecgdo localizada ao local da implantagao proposta ou quando o doente tenha demonstrado
alergia ou sensibilidade de corpo estranho a qualquer dos materiais do implante.

2 Fusdo prévia no nivel ou niveis a tratar.

3 Osteoporose grave, que possa impedir uma fixagdo adequada

4 Situagbes que possam exercer tensao excessiva no 0sso e implantes, tais como obesidade acentuada ou doencas
degenerativas, constituem contra-indicagoes relativas. A decisao de utilizar estes dispositivos nas situagoes referidas
deve ser tomada pelo médico, ponderando os riscos face aos beneficios para o doente.

5 Doentes cuja actividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, abuso de drogas, ocupagao ou estilo de vida

possam interferir com a sua capacidade para cumprir as restrigoes no pos-operatério e que possam colocar tensoes

indevidas no implante durante a consolidagéo 6ssea e que possam estar em maior risco para desenvolver falha do

implante.

Qualquer doente relutante em colaborar com as instrugdes pos-operatérias.

Qualquer situagéo néo descrita nas indicagées de utilizagao.

Febre ou leucocitose.

Gravidez.

Qualquer outra doenga que impega os beneficios potenciais da cirurgia de implante espinal, tais como a presenga

de tumores ou anomalias congénitas, fractura local ao local operatério, aumento da velocidade de sedimentagdo

nao explicavel por outras doengas, aumento da contagem de glébulos brancos (GB) ou um desvio para a esquerda

acentuado da contagem diferencial de GB

11 Qualquer caso que ndo necessite de fus&o.

12 Doentes com um problema de ou

considerados para este tipo de cirurgia.

Estes dispositivos nao devem ser utilizados para casos pediatricos, nem nos casos em que o doente ainda apresente

crescimento esquelético geral

14 Espondilolistese incapaz de ser reduzida para Grau 1

15 Qualquer caso em que os componentes do implante escolhido para utilizagéo sejam demasiado grandes ou demasiado
pequenos para se obter um resultado satisfatério.

16 Qualquer caso que necessite da mistura de metais de dois componentes ou sistemas diferentes.

17 Qualquer doente apresentando cobertura tecidular inadequada no local operatério ou onde exista uma reserva ou

qualidade de osso inadequadas.

Qualquer doente em que a utilizagéo de um implante interfira com as estruturas anatémicas ou com o desempenho

fisiolégico previsto.
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6ssea conhecida, hereditéria ou adquirida, ndo devem ser
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UTILIZAGAO APENAS MEDIANTE

DISPOSITIVO MEDICO PRESCRIGAO

CONDICIONAL PARA RM
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BELANGRIJKE INFORMATIE
OVER PATRIOT® LUMBALE SPACERS
BESCHRIJVING
De PATRIOT® spacers (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M en TransContinental
spacers) zijn hulpmiddelen voor lumbale intercorporele fusie die gebruikt worden om na discectomie structurele stabiliteit
te bieden bij personen met een volgroeid skelet. Elke PATRIOT® spacer biedt een andere vorm om tegemoet te komen
aan de verschillende chirurgische benaderingen van de lumbale (posterieur, , anterieur en
lateraal). De | Zijn in verschillende hoogtes en opties, zodat ze passen bij de
anatomische behoeften van een groot aantal verschillende patiénten. Deze spacers moeten gevuld worden met autogeen
bottransplantaatmateriaal. Protrusies op de bovenste en onderste opperviakken van elk hulpmiddel grijpen op de eindplaten
van de aangrenzende wervels om uitdrijving te weerstaan

PATRIOT® spacers zijn gemaakt van commercieel zuiver titanium, titaniumlegering of radiolucent polymeer, zoals
gespecificeerd in ASTM F2026, F136, F1295 en F67. Elke PEEK-spacer bevat titaniumlegering of tantalium-markers,

zoals gespecificeerd in ASTM F560. Alle PEEK-implantaten zijn eveneens verkrijigbaar met een g van
commercieel zuiver titanium, zoals gespecificeerd in ASTM F67 en F1580.

INDICATIES

PATRIOT® spacers (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® en TransContinental® M
spacers) zijn hulpmiddelen voor intercorporele fusie bij patiénten met een volgroeid skelet en met DDD (degenerative disc
disease: degeneratieve tussenwervelschijfaandoening) op één of meer niveaus van de lumbosacrale wervelkolom (L2-51)
DDD wordt gedefinieerd als discogene rugpijn, met tiging van door jen
en radiologisch onderzoek. Daarnaast mag bij deze patienten op betrokken niveau(s) retrolisthese of spondylolistnese tot
graad 1 aanwezig ziin. PATRIOT® spacers dienen gevuld te worden met bottransplantaatmateriaal. Deze hulpmiddelen zijn
bedoeld om te worden gebruikt met aanvullende fixatie, zoals het PROTEX® of REVERE® stabilisatiesysteem
WAARSCHUWINGEN

Eén van de risico’s van dit systeem is overliiden. Andere risico's die een nieuwe operatie noodzakelijk kunnen maken, zijn

*  breuk van implantaatcomponent,

o verlies van fixatie,

non-consolidatie,

o wervelfractuur,
.

neurologisch letsel en
vasculair of visceraal letsel.

Bepaalde degeneratieve aandoeningen of onderliggende fysiologische condities zoals diabetes, reumatoide artritis of
osteoporose kunnen het genezingsproces beinvioeden met een grotere kans op implantaatbreuk en wervelkolomfractuur.

Patiénten met eerdere chirurgische ingrepen aan de wervelkolom op de te behandelen niveau(s) kunnen andere Kiinische
uitkomsten hebben, vergeleken met patiénten zonder eerdere chirurgische ingrepen

Componenten van dit systeem mogen niet gebruikt worden met componenten van andere systemen of fabrikanten.

De componenten van dit systeem zijn vervaardigd uit PEEK radiolucent polymeer, titanium, titaniumlegering en tantalium
Wanneer verschillende metalen contact maken met elkaar kan het corrosieproces worden versneld als gevolg van
galvanische corrosie-effecten. Het combineren van implantaatcomponenten gemaakt van verschillende materialen, wordt
afgeraden om metallurgische, mechanische en functionele redenen

Deze waarschuwingen bevatten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden bij operaties in het algemeen, maar ze zijn met
name belangrilk ter overweging bij orthopedische implantaties. Algemene chirurgische risico's moeten aan de patiént worden
uitgelegd voordat de operatie plaatsvindt

VOORZORGSMAATREGELI

De implantatie van intervertebrale fusiehulpmiddelen mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren wervelkolomchirurgen
omdat dit een technisch veeleisende procedure is met risico van ernstig letsel bij de patiént. Bij het selecteren van de grootte
van het implantaat dient rekening gehouden te worden met preoperatieve planning en de anatomie van de patiént.

Chirurgische implantaten mogen nooit hergebruikt worden. Een gexplanteerd implantaat mag nooit opnieuw worden
geimplanteerd. Ook als het hulpmiddel onbeschadigd liikt, kunnen er toch kleine mankementen en inwendige
spanningspatronen aanwezig zijn die tot breuk kunnen leiden.

Zorg ervoor dat de patiént goed wordt ge‘ms\rueevd Geestelike of lichamelijke aandoeningen die het vermogen van de
patiént ondermijnen om o 1 of voc 1 in acht te nemen, kunnen voor die patiént tot
exira fisico's leiden tidens de postoperatieve revalidatie

Voor optimale implantaatresultaten dient de chirurg aandacht te besteden aan de implantatieniveaus, het patiéntgewicht, het
activiteitsniveau van de patiént, andere patiéntcondities, etc., die de prestaties van het systeem kunnen beinvioeden

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De PATRIOT® spacers (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M en TransContinental®)
zijn voorwaardelijk MRI-veilig. Een patiént met deze hulpmiddelen kan veilig worden gescand in een MRI-systeem als aan de
volgende voorwaarden wordt voldaan:

*  Alleen statisch magnetisch veld van 1,5 tesla en 3,0 tesla
+  Maximale ruimtelije veldgradient van 3000 gauss/cm (30 T/m) of minder

+  Maximale voor het MRI-systeem gerapporteerde gemiddelde SAR (Specific Absorption Rate: specifiek absorptieniveau)
voor het hele lichaam van 1 Wjkg

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat de PATRIOT® spacers (Constitution® PLIF, Signature® TLIF,
Continental® ALIF, TransContinental® M en TransContinental®) een temperatuurstijging veroorzaken van maximaal 3,9 °C na
15 minuten continu scannen.

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

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van deze hulpmiddelen is gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende condities:

1. Actieve systemische infectie, infectie op de plaats van de voorgestelde implantatie of als de patiént een allergie of
overgevoeligheid voor een van de materialen van het implantaat heeft vertoond.

2. Eerdere fusie op een of meer te behandelen niveaus.

3. Emstige osteoporose, waardoor goede fixatie moeilik kan zijn

4. Condities die overmatige belasting van bot en implantaten veroorzaken, zoals emnstig overgewicht of degeneratieve
aandoeningen, zijn relatieve contra-indicaties. Het is aan de arts om te beslissen of deze hulpmiddelen bij dergelijke
condities gebruikt mogen worden, rekening houdend met de risico’s tegenover de voordelen voor de patiént

5. Patiénten wier activiteit, geestelijke vermogen, mentale ziekte, alcohol- en drugsverslaving, beroep of levensstil kunnen
interfereren met hun vermogen om instructies na de operatie op te volgen en die overmatige belasting op het implantaat
kunnen uitoefenen tiidens de botgenezing en die een groter risico lopen dat het implantaat defect raakt

6. Patiénten die niet bereid zijn de instructies na de operatie op te volgen

7. Een conditie die valt buiten de beschreven gebruiksindicaties.



8. Koorts of leukocytose.
9

Zwangerschap.
10. ledere andere toestand die het mogelijke voordeel van een wervelimplantaatoperatie teniet zou doen, zoals de
aanwezigheid van tumoren of aangeboren afwilkingen, fracturen nabij de verhoogde

die niet verklaard wordt door andere aandoeningen, verhoogd aantal witte bloedcellen (WBC) of een duidelijke
verschuiving naar links in de differentiéle telling van WBC

11. Gevallen waarin fusie niet noodzakelik is

12. Patiénten met een bekende erfelijke of verworven botbroosheid of

worden genomen voor dit type chirurgie.

Deze hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt bij kinderen of bij patiénten die nog algemene groei van het skelet

hebben.

14. Spondylolisthese die niet teruggebracht kan worden tot Graad 1.

15. Alle gevallen waarin de voor gebruik geselecteerde implantaatcomponenten te groot of te klein zouden zijn voor goede
behandelresultaten

16. Alle gevallen waarin combinatie van metalen van twee verschillende componenten of systemen vereist s.

1 mogen niet in aa g

1

@

17. Patiénten die onvoldoend op de hebben of onvoldoende botreserve of botkwaliteit.
18. Alle gevallen waarin gebruik van het implantaat zou met ar structuren of verwachte f
prestaties.

COMPLICATIES EN MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Voorafgaand aan de operatie moet de patiént gewezen worden op de volgende mogelije ongewenste gebeurtenissen of
bijwerkingen, en op de mogelijheid dat aanvulende chirurgie nodig is om deze te corrgeren

Losraken, buigen of breken van componenten

*  Verplaatsing/migratie van componenten van het hulpmiddel

*  Overgevoeligheid van weefsel voor implantaatmateriaal

*  Mogelijke huidafbraak en/of wondcomplicaties

« Non-consolidatie, trage consolidatie of slechte consolidati

* Infectie

o Zen \g, waaronder r 1 functieverlies (sensibel en/of motorisch), verlamming, dysesthesie,

P 3 e, reflexafname, caudasyndroom

«  Dura-scheuring, liquorlekkage

©  Wervelfractuur

. Vr (allergie) op componenten of debris

Vasculair of visceraal letsel

Verandering van de kromming van de wervelkolom, verlies van correctie, lichaamslengte enjof reductie

*  Urineretentie, verlies van controle over de blaas of andere urogenitale aandoeningen

« lleus, gastritis, darmobstructie of andere maag-darmaandoeningen

«  Aandoeningen van de voortplantingsorganen, waaronder impotentie, steriliteit, afname van seksuele activiteit en
seksuele functiestoornissen

Pijn of ongemak

* Bursitis

Verminderde botdichtheid wegens ‘stress shielding’

Botverlies of botfractuur boven of onder het operatieniveau

«  Pijn, fractuur en/of trage wondgenezing op de plaats waar bottransplantaat geoogst is

Beperking van activiteiten

«  Onvoldoende effectieve behandeling van de symptomen waarvoor de operatie was bedoeld

«  Noodzaak van aanvullende chirurgie

e« Overlijden

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt en gesterlliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De gaatheid
van de steriele verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet
zorgvuldig worden op en ook alle 1 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 fiidens de operatie de
producten uit de verpakking middels een aseptische techniek.

De instrumentsets worden niet-steriel geleverd en worden met stoom gesteriliseerd vo6r gebruik, zoals hiera 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 tidens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden of ze

goed werken. Alle producten dienen geinspecteerd te worden voor gebruik om gebreken als corrosie, verkleuring, puties,
gebarsten afdichtingen, 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 i elkaar worden gezet na de sterilisatie. De instrumenten moeten
worden gereinigd met neutrale reinigir 1 voordat ze worden en in een steriel chirurgisch veld
gebracht worden of (indien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt naar Globus Medical.

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrije oplosmiddelen bij hogere temperaturen.
Voor reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd
water. Opmerking: bepaalde reinigingsoplossingen, zoals oplossingen met formaline, glutaaraldehyde, bleekmiddel en/of
alkalische reinigingsmiddelen kunnen k \g veroorzaken bij bepaalde hulpmiddelen, in het bijzonder instrumenten;
deze oplossingen mogen niet worden gebruikt

Tijdens 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 verwijderen, en bescherm ze tegen
opdrogen door ze onder te dompelen of af te dekken met een vochtige doek

2. Haal alle 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 moeilii te bereiken gebieden
7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeiljk bereikbare
gebieden door tot er op het oog 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 ullrasone reinigingscyclus it van minimaal 3 minuten

11. Haal de instrumenten it het reinigingsmiddel en spoel ze af onder stromend d water of met

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-GLOBUS1 (456-2871). U kunt een operatietechniek-
handleiding aanvragen bij Globus Medical.
STERILISATIE
Deze implantaten en instrumenten zijn steriel en niet-steriel v . met van gecoate 1 die alleen
steriel verkrijgbaar zijn.

Steriele implantaten en instrumenten zijn d met g g voor een gegarandeerd steriliteitsniveau (SAL)
van 10°. Steriele producten zin 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-steriel

in en instrumenten ziin voor een SAL van 10°. Het gebruik van verpakking wordt
1in met d Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facillties van de Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79. Het is de verantwoordelijkheid
van de eindgebruiker om alleen sterilisatoren en accessoires (zoals ster ,
chemische indicatoren, biologische indicatoren en sterilisatiecassettes) te gebruiken, die zun ontworpen voor de gekozen
sterilisatiecyclusspecificaties (tiid 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 sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

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

Wanneer wordt gekozen voor een stijve 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 ventiatie dienen afzonderlijke modules/rekken of afzonderlijke 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 implantaten en instrumenten die NIET-STERIEL worden geleverd, adviseren wij sterilisatie (verpakt of in container) als
volgt:

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

Deze Zijn alleen voor het steriliseren van dit Indien ook andere producten in

het sterilisatieapparaat worden geplaats, zijn 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 uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-
organismen

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
GESTERILISEERD MIDDELS
CATALOGUSNUMMER STERILE[R] | straiinG
PARTIUNUMMER STERIEL BARRIERESYSTEEM

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

VIKTIG INFORMATION
OM PATRIOT® LUMBALA DISTANSER
BESKRIVNING
PATRIOT® Distanser (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M och TransContinental®
Distanser) ar lumbala "interbody” fusionsenheter avsedda att ge strukturel stabilitet hos skelettméssigt mogna patienter
efter diskektomi. Alla PATRIOT® Distanser har olika former for att passa olika metoder vid operation av landryggen (posterior,
transforaminal, anterior och lateral). Produkterna tilhandahalls i olika héjder och geometriska utformningar for att passa de
anatomiska behoven hos ménga olika patienter. Dessa distanser & avsedda att fyllas med autogent bengraft. Produkternas
ovan- och undersidor ar forsedda med utskott som fattar tag i de intiliggande kotornas andplator for att motverka
bortstétning.
PATRIOT® Distanser & tillverkade av kommersiellt ren titan, titanlegering eller radiolucent polymer enligt specifikation
| ASTM F2026, F136, F1295 och F67. Varje PEEK-distans har markorer av titanlegering eller tantal enligt specifikation i

ASTM F560. Alla PEEK-implantat & dessutom tillgangliga med en sprt av kommersiellt ren titanplasma enligt
specifikation i ASTM F67 och F1580.

INDIKATIONER

PATRIOT® Distanser (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® och TransContinental

M Distanser) &r "interbody” fusionsenheter avsedda for mogna patienter med degenerativ

disksjukdom (DDD) vid en eller flera nivaer av den lumbosakrala ryggraden (L2-S1). DDD definieras som diskogen
ryggsmarta med bekréftad diskdegeneration via anamnes och réntgenunderstkningar. Vidare kan dessa patienter ha
upp till Klass 1 spondylolistes eller retrolistes vid ifragavarande niva(er). PATRIOT® Distanser & avsedda att fyllas med
bengraft. Dessa enheter &r avsedda att anvéndas med kompletterande fixering, till exempel PROTEX® eller REVERE®
Stabiliseringssystem

VARNINGAR

En av de potentiella risker som identifieras med detta system ar dodsfall. Andra potentiella risker som kan krava ytterligare
operation ar:

komponentirakiur

forlorad fixering

utebliven frakturlakning

kotfraktur

neurologiska skador och

skador pé karl eller inre organ.

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

Patienter som tidigare genomgatt ryggradskirurgi i den eller de nivaer som ska behandlas kan erhalla andra kiiniska resultat
jamfort med patienter som inte opererats tidigare.

Komponenter i detta system far inte anvandas tilsammans med komponenter fran nagot annat system eller nagon annan
tillverkare

Komponenterna i detta system ar fllverkade av PEEK radiolucent polymer, litan, titanlegering och tantal. Olika metaller som
kommer i kontakt med varandra kan paskynda pa grund av _ Att blanda
implantatkomponenter med andra material rekommenderas inte av ) och funktionella skal.

Dessa varningar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intréffa under kirurgi i allmanhet, men de & viktiga
Svervaganden, sérskilt for ortopediska implantat. Allmanna kirurgiska risker bér férklaras f6r patienten fére ingreppet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt kravande ingrepp med risk for svara patientskador far implantation av intervertebrala
fusionsenheter endast utféras av erfarna ryggradskirurger. Preoperativ planering och patientanatomi ska évervagas vid valet
av implantatstorlek.

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

Patienten ska instrueras i tillracklig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som begransar eller hindrar en patients
f6rmaga att félja nodvandiga begransningar eller forsiktighetsatgarder kan medféra att denna patient [6per extra stor risk
under den postoperativa rehabiliteringen.

For optimala implantatprestanda bér Kirurgen dvervaga nivderna av
andra patientforhalianden som kan paverka systemets prestanda.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

1, patientens vikt, patientens aktivitetsniva och

PATRIOT® Distanser (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M och TransContinental®
Distanser) &r MR-villkorliga. En patient med dessa enheter kan skannas sakert i ett MR-system som uppfyller f6ljande villkor:

«  Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 tesla och 3,0 tesla
«  Maximalt spatialt gradientfalt pa 3000 gaussfom (30 T/m) eller mindre
«  Maximalt MR-system rapporterat, helkroppsgenomsnitiiig specifik absorptionsgrad (SAR) p 1 Wikg

Under ovanstaende skanningsférhallanden forvantas PATRIOT® Distanser (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental®
ALIF, TransContinental® M och TransContinental® Distanser) producera en maximal temperaturékning pa mindre &n eller lika
med 3,9 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning.

Bildartefakten som orsakas av dessa enheter férvintas inte strécka sig mer &n 35 mm frén enheten nar den avbildas med en
gradientekopulssekvens och ett MRT-system pa 3,0 tesla.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av dessa enheter 4r kontraindikerad hos patienter med foljande tillstand:

1. Aktiv systemisk infektion, infektion vid det tankta implantationsstallet eller patienter som uppvisat allergi eller kanslighet

mot frammande kropp betraffande nagot av implantatmaterialen

Tidigare fusion vid den eller de nivéer som ska behandlas.

Svér osteoporos, vilket kan forhindra adekvat fixation

Tillstand som kan mediféra alltfor stor belastning pa skelettet och implantaten utgor relativa kontraindikationer, exempelvis

krattig fetma eller degenerativa sjukdomar. Beslut huruvida dessa produkter ska anvandas under sadana omsténdigheter

méste fattas av kirurgen, med hansyn till risker och férdelar for patienten.

5. Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil kan stéra deras
formaga att folja och kan utsétta for olampliga under benlakning och
16pa storre risk fér implantatbrott

N

6. Alla patienter som inte &r villiga att f6lja postoperativa instruktioner.

7. Alla tillstand som inte beskrivs under indikationer.

8. Feber eller leukocytos.

9. Graviditet

10. Alla andra tillstand som skulle férhindra potentiella férdelar med n irg is forekomst av tumdrer eller
mediodda . fraktur vid operationsstallet, forh3jd sanka som inte ko fordaras av andra sjukdomar, forhojt

antal vita blodkroppar eller en tydlig var

11. Alla tillstand som inte kraver fusion

12. Patienter med kénd medfodd eller forvarvad bensprédhet eller férkalkningsproblem bor inte dvervagas fér denna typ av
Kirurgi

13. Dessa produkter far inte anvandas pa barn eller i fall dar patientens skelett fortfarande utvecklas.

14. spondylolistes som inte kan reduceras til klass |

15. Alla situationer dér de ir enter som valts for
framgangsrikt resultat.

16. Alla situationer som kraver blandning av metaller frén tvé olika komponenter eller system.

17. Alla patienter med otillracklig vavnadstéckning vid operationsstalet eller otillrackiig eller fér dalig benmassa.

18. Alla patienter i vilka anvandning av implantatet skulle stéra anatomiska strukturer eller hindra férvantad fysiologisk
funktion

KOMPLIKATIONER OCH MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

Fére operationen bsr patienterna informeras om fljande mejliga negativa effekter samt behovet av potentiella ytterligare

ingrepp for at konigera dessa cffekter

Komponenter lossnar, bdjs eller gar snder

F

tning vid differer

g skulle vara for stora eller fér smé for att uppna ett

. av enhetens komponenter

. Vavr mot impl

*  Risk for hudskada och/eller sarkomplikationer

Utebliven, fordrojd eller felaktig frakturlakning

Infektion

Nervskada, inklusive forlust av neurologisk funktion (sensorisk och/eller motorisk), paralys, dysestesi, hyperestesi,
parestesi, radikulopati, reflexdeficit, cauda equina-syndrom

*  Durala rupturer, lackage av cerebrospinalvatska

o Kotfraktur

«  Frammandekroppsreaktion (allergisk) mot komponenter eller skrap

*  Skador pa karl eller inre organ

«  Férandring i spinalkurvatur, férlorad korrigering, langd ochfeller reduktion

«  Urinretention eller férlorad blaskontroll eller andra typer av stérningar i det urogenitala systemet

« lleus, gastrit, tarmobstruktion eller andra typer av gastrointestinala systemstérningar

Storingar i reproduktionsorganen, inklusive impotens, sterilitet, "loss of consortium” (férlust av intimt umgénge) och
sexuell dysfunktion.

Smarta eller obehag

+  Bursit

Minskad bendensitet p& grund av "stress shielding” (avskarmning frén belastning)
« Benforlust eller benfrakiur éver eller under den kirurgiska nivan

+  Smarta i bengraftstalle, fraktur ochfeller fordrajd sarlakning

*  Begransning av aktiviteter

«  Brist p4 effektiv behandling av symptom fér vilka ingreppet var avsett

*  Behov av ytterligare kirurgiskt ingrepp

«  Dodsfall

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras forpackade och steriliserade med gammastralning. Integriteten hos den

yttre forp: gen bor kontrolleras for att attinnehallets sterilitet inte har &ventyrats. Férpackningen bor noga
inspekteras avseende fullstandigt skick och alla komponenter bér noga kontrolleras for att sékerstéalla att inga komponenter
4r skadade fore anvandning. Skadade forpackningar eller produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical.
Under ingreppet, nar korrekt storlek har faststalits, ta fram produkterna ur férpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppsattningama levereras icke-sterila och ska angsteriliseras fére anvandning enligt beskrivning i avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering fr smuts méste instrument rengdras enligt beskrivning i avsnittet
RENGORING nedan.

HANTERING

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

RENGORING

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

Rengéring och desinficering av instrument kan utforas med aldehydiria I6sningsmedel vid hégre temperaturer. Vid
rengbring och dekontaminering méste neutrala rengéringsmedel anvindas och &tfdljas av skéljning med avioniserat vatten.
Anmérkning: Vissa rengsringslosningar, t.ex. sadana som innehaller formalin, glutaraldenyd, blekmedel och/eller alkaliska
rengéringsmedel, kan skada vissa enheter och sarskilt instrument. Sadana Isningar bor darfor inte anvéindas.

Foljande rengeringsmetoder bor foljas vid rengéring av instrument efter anvéndning eller exponering for smuts och fére

sterilisering:

Omedelbart efter anvéndning, se till att instrumenten torkas av for att avidgsna all synlig smuts och se till att de inte torkar

genom att blstiagga dem eller ticka tver dem med en vat handduk.

Demontera alla instrument som kan demonteras.

Sk instrumenten under rinnande kranvatten for att aviagsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 ganger tlls de & rena.

Forbered Enzol® (eller ett liknande er r nedel) enligt rekommendationer.

Blétiagg instrumenten i rengdringsmediet i minst 2 minuter.

Anvand en mjuk borste fér att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare for eventuella lumen. Var sérskilt noga

med omraden som &r svara att komma t.

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

smuts kommer ut.

Aviagsna instrumenten fran rengéringsmediet och skolj dem under rinnande, varmt kranvatten.

Forbered Enzol® (eller ett liknande en: i nedel) enligt rekommendationer i en

ultraljudsrengérare.

Sink ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengdraren och spola lumen for att sékerstalla att de exponeras for

rengsringsmedlet. Rengdr med ultraljud i minst 3 minuter.

Avlagsna instrumenten frén rengéringsmediet och skslj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller “omvénd osmos'-

vatten i minst 2 minuter.

12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckiuft.

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

KONTAKTINFORMATION

Kontakla Globus Medical pa 1-866-GLOBUS 1 (456-2871) (inom USA). En Kirurgisk handbok kan erhallas frén Globus

Medical.

STERILISERING

Dessa implantat och instrument 4r tillgéngliga sterila eller icke-sterila, med undantag fér belagda implantat som endast &r

tilgéngliga sterila.
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Sterila implantat och instrument &r med ) och & validerade for att sakerstélla en sterilitetsniva
(Sterility Assurance Level, SAL) p& 10°. Sterila produkter frpackas | en varmeftrseglad, dubbel foliepase. Utgangsdatumet
anges pa férpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har Sppnats eller skadats.
Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sakerstalla en SAL-niva pa 10°. Anvandning av ett omslag
rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: C Guide

to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Det aligger slutanvindaren att endast anvanda
steriliserare och tillbehor (sasom sterlliseringsomslag, steriliseringspésar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och
steriiseringskassetter) som &r avsedda for den valda ster 18 er (tid och .

Nar en styv steriliseringsbehallare anvands maste féljande ras for att en korrekt g av enheter
och metallskrin med implantat/tillbehér fran Globus:

Rekommenderade parametrar f6r sterilisering anges i tabellen nedan

Endast styva steriliserir for g vid &r 1g med férvakuum fér anvandas.

Den styva steriliseringsbehallaren méste ha en minsta filteryta pa totalt 176 in? eller minst fyra filter med 7.5 tums diameter.
Inte mer an ett metallskrin eller dess innehéll far placeras direkt i en styv steriliseringsbehallare

Fristaende moduler/stall eller enskilda enheter mésie placeras, utan alt staplas, i en korgbehllare fér alt sékerstalla optimal
ventilation

Bruksanvisningen fran tillverkaren av den styva steriliseringsbehallaren maste foljas. Om fragor uppstar, kontakta
tillverkaren av den specifika behallaren fér vagledning.

« Se AAMI ST79 for mer information om anvéindning av styva steriliseringsbehallare

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

« Maks. rumiigt gradientlelt pa 3.000 gaussicm (30 T/m) eller mindre
+  Maks. MR-system rapporteret, gennemsnitig helkrops-SAR (specifik absorptionshastighed) pa 1 Wikg

Under ovenstaende scanningsbetingelser forventes PATRIOT®-spacere (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF,
TransContinental® M- og TransContinental®-spacere) at producere en maks. temperaturstigning pa mindre end eller lig med 3,9
°C efter 15 minutters fortsat scanning

Billedartefaklet, der skyldes disse enheder, forventes ikke at streekke sig mere end 35 mm fra enheden, ndr den scannes med
gradient ekkopulssekvens i et 3.0T MR-system.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af disse enheder er kontraindiceret hos patienter med felgende tilstande:

1. Aktiv systemisk infektion, lokal infektion ved stedet for den planlagte implantation, eller hvis patienten har udvist allergisk
reaktion eller overfelsomhed over for et af implantatmaterialerne.

2. Tidligere fusion ved de niveauer, der skal behandles

3. Svar osteoporose, der kan hindre passende fiksering.

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

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

6. Enhver patient, der ikke er villig til at overholde de postoperative anvisninger.
7. Enhver tilstand, der ikke er beskrevet i indikationerne for anvendelse.

8. Feber eller leukocytose.

9. Graviditet

10. Enhver anden tilstand, der kan udelukke den potentielle gavn af implantater i rygraden, som f.eks. tiistedevaerelse af

tumorer eller medfedte abnormiteter, brud ved operationsstedet, eget saenkningsreaktion uforklaret af andre sygdomme,
forhojet leukocyttal (WBC) eller en markant venstreforskydning i leuko gen.

11. Ethvert tiifzelde, hvor en fusion ikke er nedvendig

12. Patienter, der har et kendt arveligt eller erhvervet problem med knogleskerhed eller -forkalkning, ber ikke tages i
betragtning til denne operationstype.

13. Disse enheder mé ikke bruges til born eller patienter, der endnu ikke er fuldt udvoksede

14. Spondylolistese, der ikke kan reduceres til grad |

15. Ethvert tilfeelde, hvor de valgte implantatkomponenter e for store eller for sma til at opna et tilfredsstillende resultat

16. Ethvert tilfzelde, der krzever blanding af metaller fra to forskellige komponenter eller systemer.

17. Enhver patient, der har utilstraekkeligt deekning af veev pa operationsstedet eller kr eller
~kvalitet

18. Enhver patient, hos hvem brug af implantat vil pavirke de anatomiske strukturer eller den forventede fysiologiske
praestation.

KOMPLIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER

Inden operationen skal patienterne veere opmeerksomme p felgende mulige bivirkninger samt muligheden for behov for
yderligere indgreb for at korrigere disse virkninger

«  Lesning, bejning af eller brud pa komponenter

«  Forskydning/migration af enhedens komponenter

«  Veevssensilivitet over for metaller i implantatet

«  Bristning af huden og/eller sarkomplikationer

+ Manglende, forsinket eller forkert heling

o Infektion

«  Nerveskader, inki. tab af neurologiske funktioner (sensoriske og/eller motoriske) paralyse, dyszestesi, hyperaestesi,
paraestesi, radiculopati, nedsatte reflekser, cauda equina-syndrom

«  Rifter | dura, laekage af cerebrospinalvaeske

« Brud pa ryghvirvier

Reaktion mod fremmediegemer (allergi), mod komponenter eller rester

«  Karskade eller skade pa indre organer

«  /Endring af rygradens kurvatur, manglende korrektion, hajde ogfeller reduktion

«  Urinretention eller manglende kontrol af blzeren eller andre problemer med det urogenitale system

«  lleus, gastritis, tarmobsitruktion eller andre gastrointestinale problemer

«  Problemer med det reproduktive system herunder impotens, manglende kenslig omgang og seksuel dysfunktion

«  Smerte eller ubehag

«  Bursits

 Mindsket knogletesthed pga. stressbeskyttelse (stress shielding)

«  Knogletab eller knoglefraktur over eller under operationsniveauet

Smerte pa knoglegraftens donorsted og/eller forsinket heling

«  Restrikiion af akliviteter

«  Manglende effektiv behandiing af de symptomer operationen var beregnet til at bedre

Behov for yderligere kirurgiske indgreb

Dodsfald

INDPAKNING

Disse enheder og instrumenter kan leveres indpakket og steriliseret med gammastraling. Integriteten af den sterile indpakning
skal kontrolleres for at sikre, at indholdets sterilitet ikke er kompromitteret. Fer 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.

Instrumentsaet, der leveres ikke-sterile, fer brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Efter brug
eller efter udsaettelse for snavs skal instrumenterne rengeres, som angivet i afsnittet RENG@RING herunder.

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan medfare skader ogfeller fore til,

at de ikke fungerer korrekt. Fer operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter skal
kontrolleres fer brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, skér, 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 héndtag skal tages af. Instrumenterne kan samles
igen efter steriliseringen. Instrumenterne skal rengeres med et neutralt rengeringsmiddel, fer de steriliseres og feres ind i et
sterilt operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.

Rengering og desinfektion af instrumenterne skal udferes med aldehydfrie rengeringsmidier ved haje temperaturer. Rengring
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengaringsmidler efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemasrk: Visse
rengerir indeholder formalin, gt wd, klor og/eller andre alkaline rengeringsmidler, der kan beskadige
visse enheder specielt instrumenter. Disse oplasninger ma ikke anvendes,

Fz\gende rengerir anvendes, nér instrumenter rengeres efter brug, eller fer de skal steriliseres:
efter brug skal instrumenterne tarres af for at fieme alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at leegge dem i
en oplasning eller daekke dem med et fugligt kizede

2. Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad

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

4. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk r i henhold il fabrikantens anvisninger.

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

6. Brug en bled berste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Vzer specielt opmaerksom pa

omrader, der er vanskeligt tilgeengelige.

Fyld en steril sprajte med rengeringsoplesningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgaengelige omrader, indil der ikke
leengere ses snavs omkring udgangen.

Tag instrumenterne op af rengeringsoplasningen, og skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen

Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengaringsmiddel) i en ultradlydsrenser i henhold til fabrikantens anvisninger.
Leeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidiet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengeringsmidiet.
Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.

Tag instrumenterne op af rengeringsoplasningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand | mindst 2
minutter.

12. After instrumenterne med en ren, bled klud og filtreret trykluft.

13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 3.
KONTAKTOPLYSNINGER

Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fas ved henvendelse til
Globus Medical.

STERILISATION

Disse implantater og instrumenter fas enten sterile eller ikke-sterile bortset fra de belagte skruer, der kun fas sterile.
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Sterile implantater og instrumenter steriliseres med gammastraling for at sikre et SAL (sterlitetssikringsniveau) pa 10°. Sterile
produkter er pakket i en pose. L findes pa maerkatet pa emballagen. Disse produkter
betragtes som sterile, medmindre deres emballage er abnet eller beskadiget

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkendt tl at sikre et SAL pa 10°. Anvendelse af en indpakning anbefales iht
AAMI (Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance
in Health Care Facilties. Det er slutorugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tibehar (som for eksempel indpakning,
sterilisationsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og sterilisationszesker), der er beregnet til de vaigte
sterilisationsprocesspecifikationer (tid og temperatur)

Nar der anvendes en stiv steriisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumentaesker veeres opmeerksom pé felgende:

De anbefalede sterilisationsparametre angives i nedenstéende tabel

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

Nar der vaelges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et filtreringsomrade pa i alt mindst 1135,5 cm? (176 in?) eller
mindst fire (4) filterindleeg med en diameter p& 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 selvstaendige moduler/stativer eller enkelte enheder placeres i en kurvebeholder, uden
at de stables

Folg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstar spergsmal, kontaktes producenten af den
pagzeldende beholder.

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

4r de rekommenderade parametrara inte I&ngre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststéllas av
anvéndaren. Steriliseraren méste installeras, underhéllas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomforas for att
bekréfta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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OM PATRIOT® LUMBALE SPACERE
BESKRIVELSE
PATRIOT®-spacere (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M og TransCi .

spacere) er lumbale intervertcbrale fusionsenheder, der bruges i at give sirukiurel sabiliet hos patienter med f Udvokset
skelet efter diskektomi. Hver PATRIOT®-spacer har forskellig form, s& de passer til forskellige kirurgiske fremgangsmader ved
indgreb pé den lumbale rygrad (posterior, transforaminal, anterior og lateral). Enhederne fas i forskellige hejder og
geometriske former, sa de passer til de anatomiske behov hos et bredt udvalg af patienter. Spacerne skal fyldes med
autogent . Fremspring p& enhedernes superiore og inferiore overflader griber ind i de tilstedende
hirviers endeplader for at modsté udstedelse.

PATRIOT®-spacere er fremstillet af kommercielt rent titan, titanlegering eller rantgentransparent polymer, som angivet i
ASTM F2026, F136, F1295 og F67. Hver PEEK-spacer indeholder titanlegerings- eller tantalummarkerer, som angivet i
ASTM F560. Alle PEEK-implantater fas desuden beklzedt med en plasmasprejtet coating af kommercielt rent titan, som
angivet i ASTM F67 og F1580.

INDIKATIONER

PATRIOT®-spacere (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® og TransContinental
M-spacere) er interhvirvelfusionsenheder, der er beregnet il brug hos voksne patienter med en degenerativ diskussygdom
(DDD) pé et eller flere lumbale niveauer af den lumbosakrale rygrad (L2-S1). DDD er defineret som diskogene rygsmerter
med degeneration af diskus, der er bekrzeftet af anamnesen og ved rentgenur Desuden kan patienterne have
grad 1 spondylolistese eller retrolistese pa de involverede niveauer. PATRIOT®-spacere skal fyldes med knoglegraftmateriale.
Disse enheder er beregnet til at blive brugt med supplerende fiksering, som f.eks. stabiliseringssystemerne PROTEX® eller
REVERE®.

ADVARSLER

En af de potentielle risici forbundet med dette system er dedsfald. Andre potentielle risici, der kan kreeve yderligere indgreb,
omfatter:

komponentbrud

tab af fiksering

manglende heling

brud pa ryghvirvel

neurologisk skade og

karskade eller skade pa indre organer.

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

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

Patienter, der tidligere har faet udfert spinalkirurgi ved behandlingsniveauerne, kan have andre Kiiniske resultater end

patienter, der ikke har gennemgaet spinalkirurgi.

Dette systems komponenter m ikke anvendes sammen med komponenter fra noget andet system eller nogen anden

producent

Systemets komponenter er fremstillet af PEEK rantgengennemskinnelig polymer, titan, titanlegering og tantalum. Hvis

forskellige metaller kommer i kontakt med hinanden, kan korrosionsprocessen accelereres pga. galvaniske korrosionseffekter.

Af metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde kan det ikke anbefales at blande komponenter, der er fremstillet af

forskellige materialer.

Disse advarsler omfatter ikke alle de bivirkninger, der generelt kan forekomme under operationer, men er vigtige at tage i
specielt ved or implantater. Generelle risici ved operationer skal forklares til patienten fer operationen
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fusionsenheder m4 ¢ udferes af kirurger, der har erfaring i rygradskirurgi, da det
drejer sig om en teknisk kraevende procedure, der udger en risiko for alvorlig patientskade. Prasoperativ planizegning og
patientens anatomi skal tages i betragtning, nar implantatets sterrelse veelges.

Kirurgiske implantater mé aldrig genanvendes. Et eksplanteret implantat ma aldrig genimplanteres. Selvom enheden synes
ubeskadiget, kan den have smé defekter og interne belastningsmanstre, der kan fere til brud

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

For at opna optimal implantatpreestation skal kirurgen overveje implantationsniveauerne, patientens vaegt, patientens
aktivitetsniveau og andre forhold, der kan havde indvirkning pa dette systems preestationer.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

PATRIOT®-spacere (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M- og TransContinental®-
spacere) er MR Conditional (betinget MR-sikre). En patient med disse enheder kan scannes sikkert i et MR-system under
felgende betingelser.

Kun statisk magnetfelt pé 1,6 Tesla og 3,0 Tesla

Det anbefales at sterilisere implantater og instrumenter, der leveres IKKE-STERILE, (indpakket eller i beholdere) saledes:
Metod Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid
Anga Foérvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuter 30 minuter Metode C Torretid
Anga Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 30 minuter Damp Praevakuum 132°C (270°F) 4 minutter 30 minutter
. ) Damp Praevakuum 134°C (273°F) 3 minutter 30 minutter
Dessa har validerats for av enbart denna produkt. Om anda produkter 4ggs til i steriliseraren

Disse parametre er kun godkenalt ti sterilisering af denne enhed. Huis sterilisatoren ogsa lastes med andet udstyr, er de
anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfzelde fastsla nye sterilisationsparametre. Sterilisatoren skal veere
korrekt installeret, vediigeholat og kalibreret. Der skal udfores lobende tests for at bekreefte inaktivering af alle former for
levedygtige mikroorganismer.
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LANNERANGAN PATRIOT®-VALIKKEISTA

KUVAUS
PATRIOT®-valikkeet (Constitution® PLIF-, Signature® TLIF-, Continental® ALIF-, TransContinental® M- ja TransContinental®-
valikkeet) ovat lannerangan nikamasolmujen luudutuslaitteita, joita kaytetéan luustoltaan taysin kehittyneiden potilaiden

1 vakauttamiseen r poiston jalkeen. PATRIOT®-valikkeet ovat erimuotoisia, joten niité voidaan
kéyttéa eri suunnasta tehtaviin lannerangan leikkauksiin (takakautta, nikaman reian kautta, edesta ja sivulta). Implantit ovat
erikorkuisia ja -muotoisia, joten niita voidaan kaylia laajasti erilaisten potilaiden anatomisiin ongelmiin. Valikkeet on taytettava
autogeenisella luusiiremateriaalilla. Implantin yla- ja alapinnan kohoumat tartiuvat viereisten nikamien paatelevyinin, mika pitaa
implantin paikoillaan.
PATRIOT®-valikkeet on valmistettu titaanista, tai ror
polymeerista standardien ASTM F2026, F136, F1295 ja F67 mukaisesti. Kukin PEEK-valike sisaltaa titaaniseos- tai
tantaalimarkkerit standardin ASTM F560 mukaisesti. Kaikki PEEK-implantit ovat saatavissa myds pinnoitettuina standardeissa
ASTM F67 ja F1580 maaritetylla kaupallisesti puhtaalla titaaniplasmasuihkeella.

KAYTTOAIHEET
PATRIOT®-valikkeet (Constitution® PLIF-, Signature® TLIF-, Continental® ALIF-, TransContinental®- ja TransContinental® M
—val\kkeel) ovat nikamasomuien luuduusiiteita, Ne on tarkaietu poiiaill, oila on valievyrappeurna (DDD) yhdella ta

gan (L2-S1). Vai ima on valilevyperéinen selkakipu, johon liittyy aiemmin
odetts ja rcnlgemu(klmukswssa vahvistettu vélilevyn rappeutuminen. Naill potilaalla saattaa olla kyseisilla nikamatasoilla lisaksi
ensimmaisen asteen nikamansiitymé eteen- tai taaksepain. PATRIOT®-valikkeet on taytettava luusiimemateriaalilla. Niden
implanttien kanssa on kaytettava taydentavid fiksaatiomenetelmia, kuten PROTEX®- tai REVERE®-stabilointijrjestelmiz.

VAROITUKSET

Yksi jérjestelman kayttoon littyvista mahdollisista riskeista on kuolema. Mahdollisesti liséleikkausta vaativia muita riskeja ovat
laitteen osan murtuma

Kiinnityksen irtoaminen

luutumattomuus

nikamamurtuma

neurologinen vaurio ja

verenkiertoon tai siséelimiin liittyva vaurio.

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes, nivelreuma tai osteoporoosi, voivat vaikuttaa
paranemisprosessin ja siten lisét implantin tai selkarangan murtumariski

Jos hoidettavalle nikamatasolle on aiemmin tehty selkérankaleikkaus, hoidon tulokset voivat olla erilaiset kuin potilailla, joille ei
ole tehty tallaista leikkausta

Témén jarjestelmén osia ei saa kéyttad yhdessa muiden ) osien tai muiden osien kanssa.

Taman jarj 1 osat rontgent PEEK-p: ta iketoni), titaanista,
titaaniseoksesta ja tantaalista. Jos erilaiset metallit toisiaan, g: korr voivat kiihdyttaa
korroosiota. ) 1 muihin in ei ole , mekaanisista ja

toiminnallisista syista

Nama varoitukset eivat kata kakkia haittavaikutuksia, joita voi esiinty4 kirurgian aikana yleensa, mutta ne ovat térkeitd etenkin
ortopedisia implanteja kéytettaessa. Yleiset kirurgiset riskit téytyy selitta potilaalle ennen leikkausta.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan kokeneet selkakirurgit saavat implantoida nikamasolmujen valiin asennettavia luudutusimplantteja, koska toimenpide
on teknisesti vaativa ja aiheuttaa potilaan vakavan vammautumisen riskin. Implantin koko valitaan leikkausta edeltavén
suunnittelun ja potilaan anatomian mukaisesti.

Kirurgisia implantteja ei saa koskaan kaytta4 uudelleen. Poistettua implantia ei saa implantoida uudestaan. Vaikka laite nayttéisi
ehjalta, siina saattaa olla pieni vaurioita tai siséisia jannityksia, jotka voivat aiheuttaa murtuman

Potilas on ohjeistettava rittévan hyvin. Henkisen tai fyysisen suorituskyvyn heikkeneminen, joka vaarantaa tai esta potilaan
kyvyn mukautua in rajoituksiin tai va 1, saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen
jalkeisen kuntoutumisen aikana

Optimaalinen tulos edellyttéa, etta l4&kéri ottaa huomioon implantoitavan nikamatason, potilaan painon, likunnallisuuden,
sairaudet ja muut tekijat, jotka saattavat vakuttaa jarjestelman toimivuuteen,

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

PATRIOT®-valikkeet (Constitution® PLIF-, Signature® TLIF-, Continental® ALIF-, TransContinental® M- ja
TransContinental®-valikkeet) ovat MR-ehdollisia. Potilas, jolle on asennettu tallaisia laitteita, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmalla, joka tayttaa seuraavat endot

. Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa.
«  Spatiaalinen kenttagradientti on eninta&n 3 000 gaussia/m (30 T/m).

o Jarjestelmén iimoitettu koko kehon keskimadrainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintaan 1 Wikg.

Edell4 kuvatuissa olosuhteissa PATRIOT®-valikkeet (Constitution® PLIF-, Signature® TLIF-, Continental® ALIF-,
TransContinental® M- ja TransContinental®-valikkeet) nostavat lampétilaa todennéksisesti enintéan 3,9 °C 15 minuutin jatkuvan
Kuvauksen jalkeen
Naiden laitteiden aiheuttamien kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yli 35 mm:n pa&hén laitteesta, kun kaytdssa on

1ssi ja 3,0 teslan MRI-

VASTA-AIHEET

Naiden laitteiden kaytts on vasta-aineinen potilaille, joilla on seuraavia tiloja tai sairauksia:

1. akiiivinen systeeminen infekio, infekiio suunnitellulla implantointialueella tai todettu allergia tai vierasesineherkkyys jollekin
implantin sisaltamalle aineelle

uusi

vakava osteoporoosi, joka saattaa estaa kunnollisen kinnityksen

Tila tai sairaus, joka saattaa aineuttaa lisarasitusta luulle ja implanteille, esimerkiksi vaikea liikalihavuus tai

rappeumasairaudet, on suhteellinen vasta-aihe. Paattaessaan implantin kaytosta tallaisessa tilanteessa laakarin on

otettava huomioon potilaalle aiheutuvat riskit ja hydyt

5. potilaan likunnallisuus, henkiset voimavarat, alkoholismi, 6, ty6 tai elamantapa, jotka

saattavat vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa leikkauksen jalkeisi rajoituksia ja joiden takia implanttiin saattaa kohdistua

liiallista rasitusta luun paranemisen aikana ja implanttivaurion riski saaltaa olla tavallista suurempi

potilaan haluttomuus noudattaa leikkauksen jélkeisia ohjeita

muut mahdolliset sairaudet, joita ei ole mainittu kayttdaiheissa

kuume tai leukosytoosi

raskaus

0. muu sairaus, joka voi estaa selkérar yista saatavan mahdollisen hyédyn, esimerkiksi kasvaimet tai
synnynnaiset poikkeavuudet, leikkauspaikassa sijaitseva murtuma, kohonnut laskoarvo, joka ei ole selitettavissa
millaan muulla sairaudella, kohonnut valkosolujen maara (WBC) tai valkosolujen selva siirtyma vasemmalle valkosolujen
erittelylaskennassa

11. kaikki tapaukset, jotka eivat edellyta fuusiota

12. Tamén tyyppisia leikkauksia ei pidd tehda potilaalle, jolla on tunnettu perinnéllinen tai hankittu luun hauraus tai

kalkkeutuminen.

13. Naita implanttefa ei saa asentaa lapsiin eika potilaisiin, joiden luusto viela kasvaa.

4.7 jota ei voi alentaa 1

15. kaikki tapaukset, joissa valitut komponentit ovat onnistuneen lopputuloksen kannalta liian isoja tai liian pienia

16. kaikki tapaukset, joissa on yhistetava kahteen eri komponenttiin tai jarjestelmaan kuuluvia metalleja

17. potilaat, joilla ke eirita ) kohdan 1 tai luun mAdra tai laatu on ritamaten

18. kaikki potilaat, joilla implantin kéyttd haittaisi anatomisia rakenteita tai odotettua fysiologista suorituskykyé.

KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ennen leikkausta potilaalle tulee kertoa, etté leikkauksella saattaa olla seuraavia haittavaikutuksia, jotka saattavat edellyttaa

uutta leikkausta:
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*  komponenttien I8ystyminen, taipuminen tai rikkoutuminen

« komponenttien siirtyminen tai liikkuminen

«  kudoksen herkistyminen implantin materiaalille

«  mahdollinen ihon 1 jaltai haavojen

 luutumattomuus, hidastunut luutuminen tai vahainen luutuminen

© infektio

* hermovaurio, mukaan lukien f 1 (sensorisen jaltai toiminnan menetys, halvaus, tuntoaistimusten

&heneminen, tuntoherkkyys, tuntoaistimushairis, hermojuurisairaus, refleksien puuttuminen ja cauda equina

-oireyhtyma

 duuran repeamt, aivo-selkaydinnesteen vuoto

*  nikamamurtuma

«  osientai aheuttama o (allerginen reaktio)

« suonivaurio tai sisaelinvamma

© muutos selkarangan kaarevuudessa, korjauksen, korkeuden ja/tai reposition menetys

virtsaumpi, virtsanpidatyskyvyn heikkeneminen tai muun tyyppiset virtsa- ja sukupuolielinten ongelmat

«  suolentukkeuma, mahakatarri, suolitukos tai muu maha-suolikanavaan littyva ongelma

«  sukupuolielinten ongelmat, kuten impotenssi, ys, ukupuoliyhteyteen ja

toimintahairiét

kipu tai epamukavuus

« limapussitulehdus

kuormituskatoilmissta johtuva luuntiheyden aleneminen

luun menetys tai luun murtuma leikkaustason yl- tai alapuolella
luusiirteen ottopaikan kipu, murtuma ja/tai hidas haavan paraneminen
 likuntarajoitukset

tehokkaan hoidon puute leikkauksen syyn olleille oireille

o liséleikkauksen tarve

kuolema.
PAKKAUS
Nama implaniit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammaszieilylla steriloituina. Steriin pakkauksen eheys tulee
tarkistaa ja varmistaa nain, etei sisallon steriiliys ole vaarantunut. Pakkaus on huolell etta

kaikki osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kéytté4, jotta voidaan varmistaa, ettei niissé ole
vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pida kéyttaa vaan ne on palautettava Globus Medicalille. Kun oikea koko on
madritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kéyltamalia aseptista tybskentelytapaa.

Instr jat toimitetaan ja ne hyrysteriloidaan ennen kayttoé jaliempana kuvatun STERILOINTI-osan
mukaisesti. Kaytetyt tai likaantuneet instrumentit on puhdistettava alla kuvatun PUHDISTUS-osan mukaisesti

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja. varovasti. Virheellinen kytts tai kasittely voi johtaa vaurioihin jaltai

Tuotieston . jotta niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet
on tarkistettava ennen kéytto4, jotta varmistetaan, etté niissa ei ole haittaavaa heikentymista, kuten ruostetta, varimuutoksia,
kuoppautumista tai haljenneita tiivisteita. Toimimatiomia tai vaurioituneita instrumentteja ei pidé kayttaa vaan ne tulee palauttaa
Globus Medicalille.

PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan

koota uudelleen steriloinnin jalkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja steriilille
leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehda aldehydittoémill liuottimilla korkeissa lampétiloissa. Puhdistukseen ja
kontaminaation poistoon on kéytettava neutraaleja puhdistusaineita, minké jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla
vedella. Huomautus: tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta jaftai muuta alkalista
puhdistusainetta sisaltavat puhdistusliuokset saattavat joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Téllaisia liuoksia
ei saa kayttaa.

Kayton tai lialle altistumisen jalkeen seka ennen sterilointia instrumentit on puhdistettava puhdistt

mukaan:

1. Varmista valittomasti kéyton jalkeen, ettd instrumenteista pyyhitéan kaikki nakyva lika ja kuivuminen estetaan jattamalla ne
upotetuiksi tal maralia

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit

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

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan.

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintadn kaksi minuuttia.

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmella jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisiin

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

8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, \amp\man hanaveden alla.

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsy puhdistusaine) i itusten mukaan ultradénipuhdistimessa.

10. Upota instrumentit kokonaan ultra ) ja varmista huuhtelulla, etta puhdistusaine menee
onteloihin. Sonikoi vahintaan kolme minuuttia

11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevassa deionisoidussa vedessa tai ka4nteisosmoosivedessa

vahintaan kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmealia liinalla ja suodatetulla paineiimalla.

13. Tarkasta silmamaéraisesti, ettei missaan instrumentissa ole nakyvaa likaa. Jos nakyvaa likaa on jaljella, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen

YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1866 GLOBUS1 (456 2871). Kirurgista tekniikkaa kasittelevan
oppaan saa Globus Medicalista

STERILOINTI
Namé implantit ja instrumentit ovat saatavina sterileina tai steriloimattomina, lukuun ottamatta pinnoitettuja implantteja, jotka
oval saalavina ainoastaan steriileina

Sterilit implantit ja instrumentit steriloidaan gammasteilylla. Niiden on vahvistettu vastaavan sterilliystasoa (SAL) 10°. Sterilit
tuotteet pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisiin foliopusseihin. Viimeinen kayttopaiva on merkitty pakkauksen etikettiin
NAit4 tuotteita pidetasn steriileind, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan sterillystasoa (SAL) 10°. Kadreen kaytts on
suositeltavaa seuraavien ohjeiden mukai ) for the of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,
Comprehensive Guide to Steam Sler//lzallon and Sterility Assu/ance in Health Care Facilties. Loppukéytt4ja vastaa siitd, etta

teriloinnissa kaytetaén sellai kuten sterilointikaareitd ja -pusseja, kemiallisia
ja biologisia indikaattoreita ja s(enlomhkasel(eja) jotka on cuumnielu valiun sterilointijakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika
jalampstila)

Kun kaytetadn jaykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttaa
seuraavien seikkojen huomioimista:

Suositellut sterilointiarvot on annettu jaljempana olevassa taulukossa.

. saa kayttad jaykkia

Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa vahintn 176 nelistuumaa tai siin4 on oltava
vahintn neljé (4) suodatinta, jotka ovat halkaisijaltaan 7,5 tuumaa.

Jaykkasn sterilointiastiaan saa panna suoraan enintadn yhden (1) taytetyn metallikotelon tai sen siséllon

Varmista mahdollisimman hyva imanvaihto kayttamaila erillisia moduuleitatelineité tai yksittaisi laitteita, joita el saa pinota
paallekkain sterilointiastian koriin

Noudata jAykan sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisatietoja kyseisen astian valmistajalta
Lisétietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

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

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

Némé parametrit on validoitu ainoastaan témén tuotteen sterilointiin. Jos sterilointilaitteeseen lisété4n muita tuotteita, suositeliut

parametrit eivéit ole valideja ja kéyttéjén on uudet parametrit. Steril on s
Jja kalit i i Kaikkien ir i on Jjatkuvilla
testauksilla.
SYMBOLIEN MERKITYKSET
LUETTELONUMERO STERILE| R | | STERILOITU SATEILYTTAMALLA
ERANUMERO STERIILI ESTOJARJESTELMA
KAYTETTAVA VIIMEISTAAN o -«
8 (VWK PP) I::B:I LUE KAYTTOOHJEET
VALTUUTETTU EDUSTAJA
A Huomio EUROOPAN YHTEISOSSA
i P VALTUUTETTU EDUSTAJA
® KERTAKAYTTOINEN SVEITSISSA
@ EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN d VALMISTAJA
EI SAA KAYTTAA, JOS PAKKAUS
@ ON VAHINGOITTUNUT EPASTERILLI
P VALMISTUSPAIVA
@ TUOTTEEN MAARA &I hivvshesss
LAAKINNALLINEN LAITE AINOASTAAN LAAKEMAARAYKSELLA
EHDOLLISESTI MR-TURVALLINEN

IHMANTIKEE NTAHPOO®OPIEX

TIATA OZOYIKA AIAXQPIZTIKA PATRIOT
NEPIFPAGH
Otanootatec PATRIOT" (anootdreg Constitution' PLIF, Signature” TLIF, Continental” ALIF, TransContinental M kat TransContinental) elvat
GUOKEVEC 00QUIKIC fic fac mou xpr a1 yia T 71800X1 B04K|G OTABEPOTNIAG O OKEAETIKG GpIpa dToua
HETa ano Siokextopr, KaBéva and ta PATRIOT" S1a0¢Ter 1, YIa va €ival OUHRATO HE TIG SIGPOPES XEIPOUPYIKES
TIPOCEYYIOEIC 5TV 00puiki} Hoipa ThE orovBUNKAc oTrANG (orioBia, Siatpnuatikd, ipéaBia A Mdyia). Ot ouoKeuée SiariBevial o Sidgopa
G Katl YEWHETDIKEC EMAOYEC, WOTE va Elvat KATAANTAEG Y10 TIC OVTOMIKE OVAYKEG HEYAAOU (AOHATOS AOBEVN. AUTA Ta SIaXWIOTIKE
TnipoopiZovTal yia MAPWON HE QUTOYEVEC HOOKEUHA 0aToU, Oi TPOEEOKEC TNV QVWTEPN KAl KATWTEPN ETMIGAVEIQ KABE GUOKEUNC
GUYKPATOUVTAI OTIC TEAIKEC TAGKEG TOU TApQKEILIEVOU OTTovSGAou, TIpoBEMovTaG aviiotaon oty eEw8NonN e ouoKeurc

OtanooTaec PATRIOT” KaTAOKEUATOVTa GO EUTTOPIKG KABAPG TITAVIO, KpA(ia TITaviou f aKTVOSIAMEPATS TOULEREC, GG KaBopiZeTal oTa
nipoTunia ASTM F2026, F136, F1295 kat F67. KaBe anootdmng PEEK miepihayiBaver Seiktec kpapatos taviou  taviahiou, dnwe kaBopiletal oto
ASTM F560. Oha Ta €jipuTedata PEEK SiaTieval EmnpooBTa jie EmKkaAup Umopika kaBapol MACHATOS TITaviou ou £gapioleTal e
Wexaopd, Gmwe kaBopiCetar ota mpéTuna ASTM F67 ka F1580.

ENAEIZEIE

01 anootreg PATRIOT (anootéiteg Constitution” PLIF, Signature” TLIF, Continental” ALIF, TransContinental” kau TransContinental M) elva
QUOKEUES BIAOWHATIKTG OTIOVBUABEGIA Mo TIPOOPIOVII Yia XPrION OE OKENETIKG GPIHOUG AOBEVES HE ExpuNOTIKT SiokonaBeia (ODD) oe
£vat 1 T1epI00GTEpa ENiNEBa TN 00GUOTEPTIC HOIpaG TG oMOVBUNIKNG OTHANG (02-11). H exguNoTiKi} iokondBeia (DDD) opiCeral we Siokoyeviic
o0UaNYia i EKGUNOLG Tou BIOKOU TIoU EMIBEBQIKVETTI GO TO 1OTOPIKG Kall GG CKTIVOYPARIKES HENETEC, EMMAEOY, QUTOT 01 a0BEvelS
evbéxetat va naoxouy ané orovBuhoioBnan f omioBohioBnon 1ou BaBjios oTo oxeTikG f oTa OXETIKA enteda. Ot anooTeTee PATRIOT
ipoopiCovtat yia TAPWON e UAIKG HOOKEATOG 00T0U. O GUOKEUES QUTEC MpoopiCovial via yprion e oupmnpuwpiaTikr] ataBeponioinon,
OMWG e To oUoTNHa oTadeporoinong PROTEX” r REVERE

NPOEIAONOIHZEIX
Evac and Toug MAavoUE KIVBOVOUG Tou OXETICETal e T XPrion Tou GUGTIHATOC auToU Elval o Bévatoc, AN! TBavol KIvBLVOI, yia Toug
omoloug evBéyeTar va anarteital poaBin xeipoupyiki enépiBaon, efvai or €€

8pason eEAPTNUATLY TG OUOKEUIG,
- andhea otepéwong

N entreugn ouvevwon,

KATayHa oMoV 0AwY,

VEupohoyIkd TPasHa Kal

ayyeax f omayyvice) BAGBN,
OpIoyvEG EXPUNGTIKE w5001 ) UoKElpeveG UCIONOYIKEG TABrIOIG O SBATG peupiaroeidr appitba  ootondpwon,mopei va
ennpedoouy T Siadikaoia iAW, QUEAVOVTAE OUVEG ToV KivBLVo Bpatong Tou f katdypatoe TG otine

01 aoBeveic nou éxouy unoBAndei oo MapeNBGy Ot XelpoupyIk EnépiBacn oTo eninedo ota eninieba ou 8a uMoBANBoLY o Bepareia
EVBEXETI VA TAPOVOIGO0UY BIOQOPETIKEG KVIKE EKBOEIC OE OUYKOION e EKENVOUG o Bev Exouv UTOPANDE G YEIPOUPYIKT] ENéuBacn 0T
napeAov.

Tl E£0PTALATA QUTOU TOU GUOTHTOG BV TIPETEI VG XPNOILOMOIOUVTaI L 6N\OU GUOTALATOG 1} KATACKEVACT

Ta EAPTAHATA QUTOD TOU GUOTAATOS KATAGKELAZOVTAI GG AKTIVOSIAPAVES TOAUERES PEEK, TITavio, kpdja TiTaviou kai Tavidho, H enagn
Qvjio1wv HETEMY popef va entaxdvel T Siadikaoia SiaBpwone Aoyw Twv emBpacewy e yaBavikic SiBpwong. Aev ouviotdral o
GUVBUAOHGE EEQPTLIATIOV ELIGUTEGHATOR A6 SIAYOPETIKA UNIKE YIa PETAANOUQYIKOUG, HNYAVIKOUG KOt AEITOUPYIKOGG AGYOUC,

o autég Sev dvouy Shec TIC evépyeiecou a o Vevika Aéyw pia
YEIPOUPYIKIIC ENEBaONG, WOTE00 TpETE! v AaBavovia IBialTepa UToUN Ge 6,11 Apopa T opsomma enguTEsyaTa. O aoBeviic npénetva
£vnEPWBET OXETIKA IE TOUG YEVIKOUG XEIPOUDYIKOUG KIVBUVOU TipIV QTG Tr) XEIPOUPYIKT} emépiBaon

NPOOYAAZEIZ

H ELGUTEUON GUOKEUWY GTIOVBUAOBEDIAC EGOOTIOVBUNOU BIOKOU IPETEN Va TIDAYATOOIEITal GVO GO ELEIPOUS XEIPOUPYOUE OMOVBUNKIC
TG, KABAX TIPOKETal Yia Hia BIBIKACIC HE UPMALS TEXVIKEG GATTEIG TTou vexe KivBuvo 60Bapol TpauHaTiopos Tov aoBevd. Katd Ty
EMAOYH TO EYEBOU TOU EQUTEGATOC TPETTE! va AaHBAVETa UGN 0 TPOEYXEIPNTIKOG TIPOYPALMATIGHAG Kal N avaTopla Tou aoBevi,

Ta 6 EUQUTEVLIGTA SV TDEMEI Vel GvTai G Kapia MEIMTWOn, Eva EKQUTE|IEVO EUQUTEULID Bev TIpENeI va
EHQUTEVETAN TTOTE EQud. AKGHIN KAl GV ) GUOKEUN VAl QAIVOHEVIKA GKEPQIN, HTOPE] Va EXEL HIKPA ENATTOHATA KAl ONuasia ECWTEPIKNG
KATAMGVONG, YEYOVSE 110U Liopel var oBnyr{oel o€ Bpation

O aoBevric Mpértet va éxet evnepwBei KaTGMNAG. AGVONTIKEG ] QIATIKEG BIATapaYEC Tow EMMPEGLOLY GUTIKG TNV KavGTTa
GUHHOPEWONG ToU AOBEVH HE TOUG obc i Tic uopel va 8£00uv Tov a0BeVi] OE OMUAVTIKG KiVBLVO KaTd
0 SIEPKEI TG HETEYXEIPNTIKAC ATIOKATAOTA0NG

Tt ENTIOT 6500 Tov EHGUTEGLIATOG 0 XEIPOUPYSG B0 Mpért v Adel UMY ToU mapAYoVTEG G Ta Entneda eypUTEaNG 1o f3poc
ToU aoBevr, To enfeBo Tou a0BeVH, AAAEC TaBiioEC Tou aoBevi, KA, TIou EVBEXETaI Va EMNPEGCOUY TV an800N auTol Tou
ouoTApaTOG,

MAHPO®OPIEZ FIA THN AZOAAEIA ZAPQZEQN MRI

O anootdtec PATRIOT (anootéteg Constitution” PLIF, Signature” TLIF, Continental” ALIF, TransContinental” M kai TransContinental’) eivat
QopaNE(C via 0ap@OEIC MR MO Gpouc. Evac a0BEVIC HE QUTEC TIC GUOKEUEC Liopel var unoBABe e aopaheia oe 0dpwon o¢ oloTnua MR
TIou TANPOI TIC TaPaKETY MPOUTOBEOEC

© STaTKO HayvnTikO eio povo 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla
© MéyioTo xwpikd BaBiidwto nedio 3,000 gauss/cm (30 T/m) f pikpoTepo
+ Méyiom péon T puBHOD EIBIKTC amoppognang (SAR) Mou avagépetal and o cbotnua MR yia oAéowun ékeon 1 W/kg

Y6 Ti¢ MpoDTIOBEOEC 0GPWONG TTOU AVapEpOVTaI Mapanavw, of anootétec ATRIOT” (anootdec Constitution” PLIF, Signature TLIF,
Continental” ALIF, TransContinental” M kai TransContinental) avaj£veTa va avamtééouy iéyiot abénon Bepiiokpacia 39°C f jikpdrepn
WETE an6 15 AeTa ouvexoUC CapWonC.

Ta TERVITE 0QENIGTA EIKOVAC IO TIPOKANOUVIG GG QUTE TIC OUOKEUEC SEv VAIVETal Vel EKTEIVOVICN G TN OUOKEUI KATA TIEPIOOOTEPD
a6 35mm GTav n aneKovIon MpayaTonoE(Tal e axohoudia Tako BaBIEwTHC avTrxNoNG Kal 0ot MRI 3,0 Tesla

ANTENAEIZEIZ
H Xorion uTiv Twv GUOKEU@Y QVTEVOEIKVUTal OE GGBEVELC e TIC akGAOUBEC MaBraeIC
1. Evepyn oUGTNLIKA AoiLwEn, AoiwEn EvTomopévn oTn B0m TrC TPOTEVGLEVNC ELQUTELONC F OTav © acBeviic ejgavilel ahepyia ry
UnepEUaIOBNGia E£VOU OWLATOC OE OOIOSATOTE A6 Ta UNKA TOU EQUTEVHATOC.
2. Mponyoujevn omovBukodesia oTo eninedo f ot enineda mou Ba unoAnBowy o€ Bepaneia.
30Bapric HOPQriC OOTEOMOEWON, N OI0IA EVBEXETaI Va LNV ENTPENEL TV KATAAANAN OTEPEWaN
4. MNaBAoEIC ou evBExeTal va aokrcouy unepBoNiki TiEan oT0 00Té Kal Ta Oara, 6mwe coBapr
TBAOEIC, AMOTENOOY OYETIKEG QVTEVBEIEEIG, H ambpaon OXETIK HiE Th Xrion QUTV Twy GUTKEUMY KATW a6 QUTEG TI GUVBIKES MpEMel
va At ano Tov atpé, AapBAvoVTaE Mo TOUS KIVEUVOUC EVavT Twv OPEADY oG Tov aoBevi,
5. NepIMTioEIC OTIC OMOIEC N SPACTNEIOTNTA, N VONTIKA IKAVOTNTA, N YUXIKF QOBEVEIQ, N KATAXPNON OVOMVEGHATOC | QAPUAKWY, N
EnayyeNJaTIKN SpAcTNEISTNTA F 0 TPOMOG WG TwV ACBEVAY EVBEXETAI Va EMNPEGCEI TNV IKAVBTATA TOUS va TNPRaowY Toug
LIETEYKELPTIKOUC MEPIOPIOLOUC 1 QOBEVELC MTou LiMopei va aokrcoLY LMEpBONKI KATANBYNN OTO EUTEULIA KaTd Tn SIGPKEIR
£MOGNWONG Ty OGTAV Kal 01 OTIOIO! JTOPE! VGl SIATPEXOLY UPNAGTEND KIVELVO YIa AGTOXia EHQUTEGHATOC,
AcBeveic Tou Bev £ival TPOBULOI Va TPFAGOLY TIC HETEYXEIPNTIKES 0BNyiEC,
OroladArote A MABNon 1ou Sev TEPIYPAPETAl OTIC EVBEIEEIC XPRONG.
MUPETEE 1 AEUKOKUTTGPWON,
Eykupoovn,
OroladAoTe AN MABNN 10w aMokAele! To TBAVG GYENOS TNC XEIPOUPYIKTC EMEUBAONG TOTIOBETONG EUGUTEIATWY GTN OTIOVEUNKF
OTAAN, 6TIWC N Tapousia BykwY A SUYYEVHV avwHANGY, TOTIKS KATayja 0To onjeio TG enéuacnc, n avénon Tou puol kadidnong
70U Bev eEnyeital ané AMec vVEoouq, N alENon Twv AEUKGV aooeaiplwy f N ONUAVTIKA LETATEMON MIPOG Ta apIoTEpd 0T S1agopIKr
HETONON AEUKWV QILOOGAIQIOV.
11. Onoladrnote nepimwon nou dev anartel onovsuAoBEaa.
12, AOBEVELC iE YWwoTS KANPOVOLIKS 1 emikTnTo MpéBANLIa EUBPAUGTOTNTAC DOTEV H ANOTITAVWONG Sev Mpéne! va AauBavoval unéyn yia
QUTS T E180 XEIPOUPYEIOL.
AUTEG 01 QUOKeUEC Bev mipénet va ovraryia
OKENETIKAG QVANTUENG,
14, TrovBuhoNioBnon xwpic T SuvatdTTa va piewlel ot Badjos |
15, KaBE Mepinmmwon oTny oroia Ta eEapTALATA ToU ENGUTELHATOC Mou enéxBnkav yia xprion Ba fTav oy peydha A oA ikpd yia Ty
EnfTevén emTuyoUC anoTENEoATOX,
16. KaBe mepimwon mou ananei 1o 0uvGuacs PETaNhwY and SUo GIaPOPETIKA EEAPTIHATA ) CUOTHHATA.
17, AoBEVELC JiE Qvenapki) KaALPN TG XEIDOUPYNIEVNC EPIOXAC LIE 0TS 1| QVENAPKEC OGTIKG AMOBELA F TIoIOTNTa.
18, AdBeveiG OToUS omoioug N XPriGN EUPUTEVLATOS B TIapEUTOBICE QVATOMIKES SOLEC f TNV QVAMEVBLEVN GUGIOAOYIKA AerToupyia
EMINAOKEZ KAI MIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
Mo ané T xetpoupyiki enépBacn, ol aoBeveic Mpéne! va evnpepwBoUY OXETIKG LE TIC TApaKATw MBAVEC avemBUINTEG EvépYELEG, KaBG Kal
Yia TV mBav avaykn TPGGBETNC YEIPOUPYIKAC EMEUBACNG yia TNV Twv 6AC TpoBANuATWY:
+ XaMapwon, kaupn f Bpadon eEapTnuATLY
METaT6Mon/LETavVAoTEON TwV EEQPTNUATAY TG GUOKEURC
+ lotiki euai0Bnoia 0Ta UNKG TOU EUQUTELLATOG
+ EvBexdievn S1aonaon Tou SEpLATOC F/kal EMTAOKES TPaULATOC
Mn éviwon 1 kaBuoTEpnpEVN évwon f TApENTG vwon
© Aoluwén
+ B\ vebpwy, oupmepapBavoEv T aniheiag m( veupodoyikfic AEttoupyi (aoBNTrpIas fi/kat KTIkd), TG MopGAUONG, TG
G e me e ,Tov mmoupisag
. P oknoric uivivvac Siappor eykepahovuTialou Uypod
Karaypia onovSoAwy
+ (AMepyikr) QvTiSpaon E&vou GHATOC oE UNIKA 1 UToAEiaTa
« Ayyewakr A omayyvikd BAaBn
MeTaBoM TG KapmUAGTATAG TG aTTovBUNKAG OTHANG, amieia BIpBwang, OPous f/kal avatagng
+ Katakpdtnon odpwy f andiheia Eéyxou TG 0UpoBOYoU KGOTNG ) GAAEC SIATAPAKES TOU OUPOYEVVITIKOU OUOTAATOS
- Eiedc, yaorpinoo, evtepir) andgpadn f| NG S1ATApaYEC TOU YOOTPEVTEDIKOD QUOTIWATOS
+ AatapayécTou GUOTARATOG, U 1303 , TNG OTEIPGTNTaG, TG abuvapiag OUVEDpEDN
ka1 ¢ yeverroiac Suoheroupyiac,
Névoc r Sucgopia
- Oukakitda
+ Meiwon 0oTIKrG TUKVOTNTaE Adyw EANEIPNG GOpTIoNG (stress shielding)
00Tk MAAELQ 1 KATAYHA 00OV VW ) KATW A6 T0 EMIMESD TG XePOUPYIKNC EMéuBaoNG
- M6voc 6T B0 Tou OOTIKOL HOOKEUHATOC GTov BTN, KATayHa f/Kat kaBuaTepnévn Enoiiwon TpadHaTog
+ MepIoplopi6E SpacTNPIOTATWY.
+ AVOTIOTENEOATIKA QUTILETTION TwV CUMTTWHATWY Yia Ta OTfoia payHATONoIABIKE N XEIPOUPYIKM EMépacn
+ MpooBemn xeipoupyikr enépBaon
B©avarog
ZYIKEYAZIA
AUTA T0 EIQUTEHAT Kal Gpyava Lopel va mapéxovial Jéva Kal an é T faypa. H
QKEPQIGTIITA TrC AMOCTEIPWHEVNG GUOKEVACIGS TPEMe! va eheyyBel yia v BeBaliode 6T Gev EXEl ETNOEATTE! 1 OTEPGTITA TV MEQIEXOHEVILY
Mo and T xprion, Ba MPEnet va ENEYXETal TPOOEKTIKA AV 1) CUOKEUAGIa TEPIEXE! GAa Ta EEapTALIATA Kal MPENE! va EAeyXBO0V TPOCEKTIKA
6ha Ta egaptriata yia va BeBaiwBeite 6T Sev undpxel kapia {Nid. Ol GUCKEUAGIES 1 T TPOIGVTa TTou £xouv UTTCTel (i Sev pémet va
XPNOtoTol00VTaL, AAG va EMoTpé@ovTal 6Ty Globus Medical. Katd T SIApKea ToU XEIPOUPYEIOU, ago KaBOpIGTE T0 GWOT6 LEyEBOC,
QQQIPECTE Ta MPGIGVTa amd Tn) CUOKEUAOIA XPNOILOMIOIOVTAL ACNTTTN TEXVIKE)

—om o

3

1

1} 0¢ aoBeveic ow Bpiokoviar axspn 0T paon yeviic

Tal GET 0pYAVY TIAPEXOVTaL N GITOOTEIPWLIEVA KAl QNIOCTEIPVOVTAL E ATHS, TIpIV a6 T XPrion, TG MEPIYPAQETl 0TV EvTNTA
ANOSTEIPOIH napakdtw. Metd m xprion | Ty éxBeon oe Aépwyia, Ta Gpyava mpénet va kaBapiCovtal, oM MepypageTal oTny evaTnTa
KAGAPISMOS. napakituw,

XEIPIZMOE

O XEIPIOHGC BAWY TwV 0PYAVWY Kal EHPUTEUHATWY TTPEMEL va yivetal e mpoooyr. H AavBacpiévn xprion | XeIpIopde uropei va odnyroet oty
npoKAnoN e i/kal oe mBavi Suokerroupyia. Mpiv and To eipoupyelo, Ta mpoidvia Ba mpénel va ehéyxovtai yia va BePaiwlel St
Aemoupyoly owoTa. Oha Ta TpoiévTa Mpéret vat enBewpolvTal T amd T xerion via va BeBaiwBel 6T Sev UMGpxet Kapia pn anoexTr
9B0pa, 61w SIABPWON, ATIOXPWHATIOHOG, ONUABIA, PYICHEVES 09PAYITEL, KTA. Ta GPYaVa ToU Bev AEToUpyoLY f Tiov 11apouoialouy (i
eV TpEMEI va XPNGIHOMOINBOY, GRA TIpETel var eMmoTpagoly atry Globus Medical

KA©APIZMOX

Oha Ta 6pyava 110U UTopoLY va ar 1800V Mpériet va art 00yt via Tov KaBapious, OAEC ol NaPec mpéret va
anoouvdeBov. Ta Opyava Umoposy va 0hoyNBoD et Ty n, Ta Gpyava Pl va kaBapioTody e T xprion
UBETEPWY KABAPICTIKGV TTPIV AN TNV ATIOGTEIpWON Kl E10aYWYT OF OTEIPO XEIPOUPYIKG TIESIO 1 (€4v I0XUE) TNV EMOTPOPH TOU MPOIGVTOG
o1 Globus Medical

0 KaBapIOGE Kat AMONGLAVN Ty OPYAVWY UTIOPOUY Va TIpaYHATOmoIN@oUY e SICAGTEG Xwpic AASEUSES OF UYNAGTEPEC BEpHOKPAsiEC, O
KaBapIOWGE Kat AMONGHAVON TPEMEl va MEpNapBAvoLY T XPAON OUSETENWY KABAPIOTIKIY KOl HETA TV £KTAUON HE GTIOVIOLEVD VEQO.
TNHEIWON: OPIOLEVA KABAPIOTIKG GIAULIATA GTIWE GUTA TIOU TIEPIEXOLY GOPLOAN, YAOUTAPGASENSN, NEUKAVTIKG f/kat GAA aAKaAKA
kaBaploTIka Wropel va pokahéoouv {NHIA Ot OPICHEVES OUOKEUES, 1BlaiTepa ot dpyava. Ta Slahiuata autd Sev TIpEnel va xpnotpononBooy.
Mpénet va Tpobvai ol ak6houBol oS0t KaBapIOLIOD KaTA Tov KABAPIOHO OPYAVWY LETA T XPAON F £KBEON OE Aépwiia al\d Kal Tipv and
™y anooTeipwany
1. Apgow peta T xprion, BeBawBeite 6T 6ha Ta bpyava oxouniCovial yia Ty agaipeon k4B 0patrc HGALVONG Kal 6T MPogUAGOOoVTal
a6 1o OTéyVLA e TV ELBUBIOT TOUC A TNV KaAUYI TOUC e Hia Bpeyiévn MeTotTa.

2. ATIOOUVOPHONOYOTE GAG Ta GPYAVA TIOU HITOPOUV Va AMoouvapHONOYnBouv.,

3. Zemhovere Gha Ta 6pyava kATw and TPEXOUHEVO VEPO BpGONG yid Ty agaipeon hou ToU 0patol AepwHaTo. EXTAIVETE TouG auhoUC
TOUNIXIOTOV 3 (PODEC, LIEXDI VG TO VEPS EKMUNG val Byalvel KaBapo,

4. Npoetoipaote Enzol (1) Tap6Hoio ev{UHATIKG AToPEUNIAVTIKG) COHPWVA HE TIC CUCTACEIC TOU KATAOKEUAOTH,

5. BUBIOTE T OPYGVQ OE QNOPPUTIAVTIKG Kall ArOTE T Vel EMTIOTIOTOUV Y10 TOAGKIOTOV 2 AETTE:

6. XpNOIHOMOIAOTE i jahakr] BO0pTOn Yia va KaBapIOETE EEOVUXIOTIKG Ta 6pYavaL. XPNOIOTOIMOTE Eva: KABaPIOTIKG GUPHATAKI YIa TUYOV
auhoUc. MPooEETe 1B1alTEpa Tic SUOTIPBOITEG MEPIOKEC

7. Me T Yprion HaC AMOOTEPWHEVIC CUPIVYAC, QVTAFOTE EVCULITIKG QMOPPUTIAVTIKG SIGAUYIA. EKMAGVETE TUYOV auhoUC Katl BUOTIpOOITEC
TIEPIOXEG HEXPL VA v BAEMETE BEWHIG va EEEPKETa AMO T TIEPIOKT

8. AQQIDEOTE Ta 6PYQVQ GO TO GMIOPPUTIAVTIKG KAl EKMNGVETE 10 e TPEXOULEVD (E0T Vepd BosonG

9. Mpoetoidote Enzol’ () TApH0I0 Ev{UATIKG AMOPPUTIAVTIKG) GULGWVE |iE TIC CUOTAGEIG TOU KATAOKEUAOTH) GE OUOKEUT] KaBAPIOKOD |iE
unepriyouc

10. BuBioTe MVipLw Ta Gpyaval 0N GUOKEU KABAPIOLOD HE UTEPIYOUC Kal BEBQIWBEITE OTL UTGPKE! QTIOPPUTIAVTIKG OTO ECWTEPIKG TV

QUNDY EKTTAEVOVTAG TOUG QUAOUG, YTIORANETE OE KaTEPYaoia He UmEQRKOUG yia TOUNGKIOTOV 3 AemTa.

AQQIPEOTE Ta GPYQVa GG TO AMOPPUNIAVTIKG Kal EKTAOVETE Ta Ot VEPG 1} VEPO QUAOTPOPNG (OWWONG Vi

ToUNGXIoTOV 2 AemTaL

12. STEYOTE Ta 6pyava XpoIHOMoIVTaS éva KaBapd HahaKkS Tiavi Kal GINTPApIGHEVD aépa un6 igon

13. EmBewproTe omTika KABE Gpyavo yia 0patd Mpwpia. EQv UNApye! 0patd Mpwia, enavahdBete tn SlabIkaoia KaBapIopoy EEIVHVIAC e
0 Biia 3.

ZTOIXEIA EMIKOINOQNIAZ

Mniopeite va emKkovwvoeTe pie T Globus Medical atov apiB6 1-866-GLOBUST (456-2871). Mnopeite va npolnBeuteite eyyepidio

XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG Edv EMKOVWVATETE e T Globus Medical.

ANOXTEIPQIH

AUTA Ta eppuTEGHaTa Kat pyalela pnopel va SlatiBevia

0 oroia BIaTiBEVTal HOVO ATOOTEIPWHEVD.

1 anooteipupéve, e eéaipson Ta JguTeDaT

Ta Kat Spyava éxouy i e arv0BoN YA Kal EMKUPGENKAY Va TV Tapoxr| EmnéBou
Siaopahiong anooTeipwong (SAL) 10% Ta anooTeipwiiéva mpoidvia ot oe oEwn Bk SN0V GORNOL ahoujvio
H npepopnvia Mgng avaypagetal oty eTikéTa TG ouokeuaoiac. Ta mpoiovTa autd Bewp: |, EQOOOV N Eival

KAEIOTH Kat Sev éxel unootei {npId.

Ta N QTIOOTEIPWIEVA EJPUTEDLIATA Kal OPYaVa EXOUV EMKUPWBEI via SIacpaNEN EmméBou OTepATTAE SAL 10° Zuviotdrai n xprion
GUOKEUAs(ag MEPITGNENG OUHPWVA L TIC 0BNYiEG Tou OPYaVIoH00 yia TV QUATITUEN 1aTPIK&Y opydviy (Association for the Advancement of
Medical Instrumentation, AAM) ST79, AVGAUTIKGG OBYOG yia TV GiooTelpwor e aTud Kal T 51acpANon ¢ aMooTEipuon( ot

fic mepiBahyng (Ce to Steam e in Health Care Facilities). Aotehet
£0B0VN T0u TENKO YPAOTN v XPNGIHOOIE! VO QTOTEIPWTEG Kat a€Eaoudp (O fowong Brikec 0
XMKOUG BeikTec, BIONOYIKOUG BEIKTEG Kl KAOETEG GTIOOTEIpWON() 0w €OV OXEBIG0TE A Ty Ynpeoia Tpogijiw kai Qapyidkwy (FDA) v
T v KoV 16 (xpOvOC kat

10 v £Ea0GaNOETE T OWOTA QOOTEIPWON TwY OUCKELGV GlobUs Kal Twy GOpPT

anooTeipwong, Ba mpéner va AngBoly uneyn Ta &G

- o ne i o0V napakdTw ivaka.

+ EnTpénetal va ypnatuonoinBodv [évo dkapinta Soxeia anooTeipwonC yia xpron o€ anooTE(pwon e aTUo Kal MPO-Kevd.

« Mo va emhé€eTe éva dkapTo Soxeio anooTeipwonc, auTé Ba mpénel va éxel ENAXIOTo Epadoy GINTPOU (00 He 176 in? ouvokikd
ToUNGYIOTOV TéGOEPQ (4) GiNTPQ BIALETPOU 7.5 in.

+ AV EMTPENETAI v TOMOBETNBOUY MEPICOBTERES AN ia (1) POPTWHEVES YPAPIKEG KATETIVEC I} Ta MEPIEXOHEVE TOUG aMEUBEIAg OF GKaWITO

oyl anooTeipwong,

O1 QUTOVOLIEC HOVASEC/OXAPEC F LOVBIKEG GUOKEUEC Mpénel va TonoBeTnBoiy, xwpls oToiBagn, e kahddt Soxeiou HoTe va €ao@aNoTel o

BétioToc agpiopoe.

« Mpénet va Tpeite Tic 08nyiEC XOrionG ToU KATAOKEUAOTH ToU AKapToU BoxEioy AMooTEIpWONG. EAv EXETE KAMOIa £pWTNON, EMKONWVIOTE
1€ TOV KATOGKEUAOTH TOU GUYKEKDILEVOU Boxelou yia kaBodrynan

« Avatpé€re oo AAMI ST79 yia emmp6oBETeS TNPOQOPIES TIoL AopoyY TN XPrion TwY AKAWTTWY BoxElwy anooTelpwong,

KAOETIVY, OTaY XPNaILOTIOLE Tl AKaTTO Soxeio

fia epgUTEGHaTa Kai epyakeia nou napéyovial MH ATIOXTEIPQMENA, ouviotétal anootelpwon (e ieprmGhypa f o€ Boxelo) we e&ric

MéBodog Tomog kiukAou Ocppokpasia Xpévog ékBeonc Xpévog oteyvipatog

Atpéde Npo-kevo 132°C(270°F) 4 Nemtd 30 Aertar

ATpoc Mpo-kevo 134°C (273°F) 3Nema 30 hema
O1 apAETpol QUTEC EXouV EMKUDWEEI VIa TV QTOOTEWO LGV UTC TrC GUOKEUriG, Gy, bv éa poidva
01GUVIOTGEVeG TapGpEToOn Oev 0t EyKupeG Ko 6a ipéTe v KaB0pIOToUY uées TGpAUETpo Kiklou a6 To prfon Heysatdoraon, n owvirionon
kain npmu vaé i owotd. Mpéneiva a me

Shv Twv LopPAv Biioi g
META®PAZH ZYMBOAQN

-I ;! gi APIOMOZ KATAAOIOY

APIOMOZ NAPTIAAZ

STERILE[ R | | AMOZTEIPQOHKE ME AKTINOBOAIA

ZYZTHMA ANOZTEIPQMENOY
OPAFMOY

HMEPOMHNIA AH=HZ

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

E=ZOYZIOAOTHMENOX
ANTINPOZQMOZ ETHN EYPQIAIKH
KOINOTHTA

NPOZOXH

Elementy tego systemu sa wykonane z 1ego dla promieniowania rentgenowskiego polimeru PEEK, tytanu,
stopu tytanu i  tantalu. Kontakt réznych metali ze soba moze przyspiesza¢ proces korozji w zwiazku z zachodzaca korozia
elektrochemiczna (kontakiowa). Mieszanie elementow implantéw z innymi materiatami nie jest zalecane ze wzgledow
metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych!

Te nie obejmuja ych skutkéw, ktore ogdinie moga wystepowad przy procedurach
chirurgicznych, ale stanowia istotne informacje zwiazane konkretnie z ortopedycznymi. Przed
operacji nalezy wyjasnic pacientowi ogéine zagrozenia zwiazane z operacia

SRODKI OSTROZNOSCI

Procedura wszczepiania wyrobow do zespalania migdzykregowego powinna by¢ przeprowadzana wylacznie przez
doswiadczonych chirurgéw kregostupa, jako ze jest to wymagajaca technicznie procedura wiazaca sie z ryzykiem
powaznego urazu u pacienta. Przy wyborze rozmiaru implantu nalezy wzia¢ pod uwage planowanie przedoperacyjne oraz
anatomie pacjenta.

Nigdy nie wolno stosowa¢ ponownie implantow chirurgicznych. Nigdy nie wolno ponownie wszczepiaé raz usunietego
implantu. Nawet jezel wyrob bedzie wygladat na nieuszkodzony, moga wyslgpowa niewielkie defekly oraz wewnetrzne
T , ktére moga uszkodzenie

Nalezy odpowiednio poinformowa pacjenta. Uposledzenie umysiowe lub fizyczne, mogace zmniejsza¢ zdolnos¢ pacienta
Iub uniemozliwiaé przestzeganie niezbednych ograniczeri lub Srodkéw ostroznosci, moze stanowic szczegdlne zagrozenie
dla pacjenta w trakcie okresu rehabilitacji pooperacyinej.

Aby zapewni¢ optymalne dziatanie implantu chirurg powinien uwzglednié poziom, na ktérym implant zostanie wszczepiony,
wage pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta, inne dolegliwosci pacjenta, itp.. ktére moglyby wplywac na dziatanie systemu.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA DLA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Implanty typu Spacer PATRIOT® (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M and
TransContinental® Spacers) moga by¢ warunkowo stosowane z rezonansem magnetycznym. Pacjent ze wszczepionymi
wyrobami moze zosta¢ poddany bezpiecznie badaniu za pomoca rezonansu magnetycznego przy zapewnieniu
nastepujacych warunkow:

©  Wylacznie statyczne pole magnetyczne o wartosci 1.5 1 3,0 Tesli

© Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny 3000 gaussow/cm (30 T/m) lub mniej

«  Maksymalny zgtoszony system MR, usredniony wspsiczynnik pochianiania SAR dia catego ciafa rowny 1 Wjkg

W warunkach badania opisanych powyzej przewiduie sie, ze implanty typu spacer PATRIOT © (Constitution® PLIF, Signature®
TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M and TransContinental® Spacers) beda powodowat maksymalny wzrost
temperatury 0 3,9°C lub mniejszy po 15 minutach ciaglego skanowania.

Przewiduje sie, ze artefakly na obrazie wynikle z obecnosci tych wyrobow nie powinny obejmowa obszaru wigkszego niz 35
mm od wyrobu w przypadku obrazowania sekwencia impulsow GE dla systemu MRI 0 3,0 Tesle.

PRZECIWSKAZANIE

Stosowame tych wyrob6w jest przeciwwskazane u chorych z nastepujacymi przypadiosciami:
Aktywna infekcja ukladowa, infekcja W miejscu planowan lub w przypadku wystepowania u
pacjenta alergii lub wrazliwos¢ na ciato obce na ktorykolwiek z materiatow implantu

2. Wezesniejsze zespolenie na poziomie, na ktérym ma by¢ zabieg

3. Ciezka . kiéra moze L

4. Stany, kiry moga powodowac nadmierny nacisk na kosé i implanty, takie jak iezka otylosé lub choroba zwyrodnieniowa
sa przeciwwskazaniami wstepnymi. Decyzja o zastosowaniu tych wyrobow w takich przypadkach musi zosta¢ podieta
przez lekarza z uwzglednieniem porownania ryzyka i korzysci dia pacjenta.

5. W przypadku pacientow, u ktérych aktywnos¢, zdolnosé umysiowa, choroba psychiczna, alkoholizm, narkomania, praca

lub styl zycia moglyby kolidowa z oraz u kidrych moga wystepowac

nadmierne naciski na implant w trakcie gojenia kosci, wystepuje wstze ryzyko uszkodzenia implantu.

Wszyscy pacjenci, ki6rzy nie chca przestrzegac zalecen pooperacyjnych.

Wszelkie przypadiosci nie opisane wliscie wskazan.

Goraczka lub leukocytoza.

Cigza

Wszelkie inne stany, kiore moglyby spowodowac brak potencjalnych korzysci operaciiimplantu kregostupa, takie jak

obecnos¢ guzéw lub wrodzonych nieprawidtowosci, ziamanie w miejscu operacii, podwyzszone OB niewyjasnione przez

inne choroby, podwyzszona liczba biatych krwinek (WBC) lub zaznaczone przesuniecie w lewo w réznicowym obrazie

biatych krwinek.

11. Wszelkie przypadki niewymagajace zespolenia

12. Pacjenci z rozpoznana dziedziczna lub nabyta Scia kosci lub ze zwapnieniem nie powinni by¢ brani

pod uwage dia tego rodzaju operacii

Przedmiotowych wyrobéw nie wolno stosowac w przypadkach pediatrycznych lub u pacjentéw, u kiérych nadal zachodzi

ogolny wzrost szkieletowy.

14. Spondylolisteza, ktorej nie mozna zredukowaé do stopnia I.

15. Wszelkie przypadki, w kidrych wybrane do stosowania elementy implantu bylyby zbyt duze lub zbyt male, aby uzyska¢
pomysiny wynik

16. Wszelkie przypadki, kidre wymagaja mieszania metali z dwoch roznych elementow lub systeméw.

17. Wszyscy pacjenci o niewystarczajacym pokryciu tkanki w miejscu operacii lub nieodpowiednim fozysku kostnym lub
jakosci kostnej.

18. Wszyscy pacjenci, u ktérych stosowanie implantu kolidowatoby ze a
dziataniem fizjologicznym.

POWIKEANIA ORAZ MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Przed operacja pacjentow nalezy poinformowa o nastepuja ' . kiére moga
ewentualnie wymagaé dodatkowe] operacji w celu ich korekcii

Poluzowanie, zgiecie lub uszkodzenie elementow

Przemieszczenie/migracia elementéw wyrobu

Wrazliwos¢ tkanki na materiat implantu

Mozliwosé przerwania ciaglosci skory lub powiklania zwiazane z rana

Brak zrostu lub zrost opézniony lub nieprawidiowy

Zakazenie

~oo~No

S

1

@

ymi lub p

nerwow, utrate funkeii yeh (czuciowych lub motorycznych), paraliz, zaburzenia
czucia, przeczulice, radikulopatie, deficyt refleksu, zespot ogona koriskiego

Rozerwanie opony twardej, wyciek plynu mozgowo-rdzeniowego

Ziamanie kregow

Reakcja na obce cialo (alergiczna) na elementy lub resztki

Uszkodzenie naczyr krwionosnych lub trzewnych

Zmiana krzywizny kregostupa, utrata korekcji, wysokosci i/lub redukcji

Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem lub inne rodzaje zaburzert ukfadu moczowo-piciowego
Niedroznosé jelit, zapalenie zoladka, blokada jelit lub inne rodzaje zaburzeri ukladu zoladkowo-jelitowego

Problemy z ukladem rozrodczym obejmujace impotencie, bezplodnosé, niemoznosé pozycia i dysfunkcie seksualne.
B6l lub dyskomfort

Zapalenie torebki stawowe]

Zmniejszenie gestosci kostne] ze wzgledu na zmiang obciazenia

Utrata tkanki kostnej lub zlamanie kosci nad lub ponizej poziomu, na kiorym wykonywany byt zabieg

Bl w miejscu pobrania kosci do przeszczepu, zlamanie i/lub op6znione leczenie rany

Ograniczenie aktywnosci

Brak skutecznego leczenia objawow, kiore miala zapewnié operacia

Koniecznos¢ dodatkowej interwencji chirurgicznej

Smier¢

OPAKOWANIE

Implanty i instrumenty moga zostac e wstepnie i wysterylizowane za pomoca promieniowania
gamma. Nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ opakowania, aby upewnié sie, ze slerylnos¢ zawarlosoi zostata zachowana. Nalezy
dokiadnie sprawdzié opakowanie pod katem  a wszystkie elementy nalezy dokladnie sprawdzi¢
przed zastosowaniem, aby upewnic sie, ze nie sa uszkodzone. Nie wolno stosowat uszkodzonych opakowart ani produkiow.
Nalezy je zwrécié do firmy Globus Medical. W trakcie operacii, po wybraniu odpowiedniego rozmiaru, nalezy wyjac produkty
2 opakowania za pomoca techniki aseptycznej

Zestaw instrumentow nie jest dostarczany w postaci sterylnej i nalezy go wysterylizowa za pomoca pary jak opisano w
sekcji STERYLIZACJA, ponize]. Po zastosowaniu lub zabrudzeniu, instrumenty nalezy wyczysci¢ zgodnie z opisem w sekci
CZYSZCZENIE, ponizej

POSTEPOWANIE Z WYROBEM

Nalezy ostroznie obchodzic sie ze iimplantami. stosowanie lub ie sie

Z nimi moze prowadzié do uszkodzenia iflub ewentualnego nieprawidiowego dziatania. Przed operacia nalezy sprawdzic
produkty, aby upewnic sie, ze sa one w dobrym stanie. Wszystkie produkty nalezy sprawdzié przed uzyciem, aby upewnic
sie, e ich stan nie pogorszyt sie nieakceptowalnie jak w wyniku korozji, odbarwienia, wglebienia, peknigte uszczelk, itp. Nie
wolno stosowag niesprawnych lub uszkodzonych instrumentéw. Nalezy je zwr6cié do firmy Globus Medical.
CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, kiore mozna roziozyé na czesci, nalezy roziozy¢ na potrzeby czyszczenia. Nalezy odtaczyé wszystkie
uchwyly. Instrumenty mozna zlozy¢ ponownie po zakoriczeniu sterylizacii. Instrumenty nalezy czysci¢ za pomoca obojetnych

$rodkow c: h przed sterylizacja i ich w sterylne pole operacyjne (jezeli dotyczy) lub zwrécié
produkt do firmy Globus Medical.

c i dezynfekcig instrumentéw mozna i¢ za pomoca ikow nie h w
podwyzszonej temperaturze. Czyszczenie i odkazanie musi srodkow c:

i nastepne oplukanie woda dejonizowana. Uwaga: Niekire roztwory czyszczace takie jak te, kidre zawieraja fovmalme
aldehyd glutarowy, rodek bielacy iflub inne czyszczace $rodki zasadowe moga powodowaé uszkodzenia niektérych
wyrobow, zwlaszcza instrumentow. Nie wolno stosowad takich roztworow.

Nalezy postepowa zgodnie z nastepujacymi metodami czyszczenia w trakcie czyszczenia instrumentow po ich uzyciu lub

narazeniu na zabrudzenie, a przed sterylizacja

1. Natychmiast po uzyciu nalezy zapewnic, ze instrumenty zostaly wytarte w celu usunigcia wszystkich widocznych
Zzabrudzeri | zabezpieczone przed wysychaniem przez zanurzenie lub przykrycie mokrym recznikiem.

2. Rozlozyé wszystkie instrumenty, ktore mozna roziozy¢.

3. Oplukac instrumenty pod biezaca woda  kranu w celu usunigcia wszystkich widocznych zabrudzen. Przeplukac
wszystkie otwory minimum 3 razy, az do momentu, gdy woda z ich z plukania jest czysta.

4. Przygotowaé Enzol® (Iub podobny de(ergem enzymatyczny) zgodnie z zaleceniami producenta.

5. ZanurzyG inst ty w dor na okres co najmniej 2 minut.

6. Dokladnie wyczyScic instrumenty za pomoca szczotki 0 migkkim wiosiu. Otwory wyczyScic za pomoca szczotki do rur
Nalezy zwroci¢ szczeg6ina uwage na trudno dostepne powierzchnie.

7. Za pomoca sterylnej sirzykawki nabra roztwor detergentu enzymatycznego. Przeplukiwac wszystkie otwory oraz trudno
dostepne obszary do momentu, a2 roztwdr po czyszczeniu nie bedzie zawierac zabrudzen.

8. Wyja¢ instrumenty z detergentu i opiukac je pod biezaca ciepia woda

9. Przygotowaé Enzol® (Iub podobny detergent ) 2godnie z zaleceniami wmyjce
ultradzwigkowe]

10. Calkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwiekowej i zapewnic, ze plyn wypelnia otwory, przepiukujac je. Poddac

je sonikacii przez okres co najmniej 3 minut.

Wyjag instrumenty z detergentu i oplukiwaé je pod biezaca dejonizowana woda lub woda z osmozy odwrocone] przez

okres co najmniej 2 minut

12. Osuszy¢ instrumenty za pomoca miekkiej czyste] Sciereczki i filtrowanego powietrza pod cignieniem

13. Sprawdzi¢ wzrokowo kazdy instrument pod katem zabrudzen. W przypadku widocznych zabrudzer powtorzyé
procedure czyszczenia, zaczynajac od kroku 3

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna skontakiowat sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Mozna uzyskac

instrukcje techniki chirurgicznej, kontaktujac sie z firma Globus Medical

STERYLIZACJA

Implanty i instrumenty moga by¢ dostepne w postaci sterylne; lub niesteryinej,  wyjatkiem implantow z powloka, kiore

dostepne sa wylacznie jako sterylne.

Sterylne implanty i instrumenty zostaly wysterylizowane za pomoca promieniowania gamma, a wynik zwalidowano,
zapewniajac poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) réwny 10°. Produkly steryine zapakowano w zgrzewane, podwéjne
foliowe torebki. Date waznosci podano na etykiecie opakowania. Produkly sa uznawane za sterylne, o ile opakowanie nie
zostalo otwarte lub uszkodzone.

Niesteryine implanty | instrumenty zostaly zwalidowane, aby zapewni¢ poziom zapewnienia sterylnosci SAL réwny 10°.
Zalecane jest stosowanie do sterylizacji zgodnie z podrecznikiem ST79 C Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities stowarzyszenia AAMI (Association for the Advancement of
Medical Instrumentation). Koricowy uzytkownik ponosi odpowiedzialnosci za stosowanie wytacznie sterylizatorow i akcesoriow
(takich jak ylizacyjne, torebki ine, wskazniki chemiczne i oraz kasetki do sterylizacii),
ktére zostaly zaprojektowane dla specyfikacii cyKlu sterylizacyjnego (czasu i y)

W przypadku stosowania sztywnego pojemnika do sterylizacii nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace kwestie, aby zapewni¢
prawidlowa sterylizacje wyrob6w firmy Globus oraz peinych walizek z instrumentami

Zalecane parametry sterylizacji zostaly wymienione w tabeli ponizej.

Mozna stosowac wytacznie sztywne pojemniki do sterylizacii przeznaczone do sterylizacii parowej z proznia wstepna.

« W przypadku wyboru pojemnika do i, nalezy zapewnié, aby miat minimum taczna powierzchnie filtra
wynoszaca 176 in? lub co najmniej cztery (4) filtry o sredmcy 7.5 cala (19,05 cm).

Nie mozna wkladac wigcej niz jednej (1) walizki wypeinionej instrumentami lub jej zawartosci do jednego sztywnego
pojemnika do sterylizacji

Samodzielne moduty/stojaki lub pojedyncze wyroby musza by¢ umieszczone, bez ukiadania jeden na drugim, w koszu
aby zapewni¢ optymalna wentylacje.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta sztywnego pojemnika do sterylizacii. W
sie z producentem konkretnego pojemnika w celu uzyskania wskazowek

W celu uzyskania dodatkowych informacii odnosnie stosowania sztywnych pojemnikow do sterylizacji nalezy zapozna sie
Z norma AAMI ST79.

W przypadku implantéw i instrumentow dostarczanych w posiaci NIESTERYLNEY, zaleca sie przeprowadzenie sterylizacii (w

pytar nalezy skontaktowac
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YNO OPOYZ
POLSKI ISTOTNE INFORMACJE
0O IMPLANTACH TYPU SPACER PATRIOT®
oPIs
Implanty typu spacer PATRIOT® (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M oraz
TransContinental® Spacers) sa wyroby do 1owego odcinka w celu zapewnienia

strukturalnej stabilnosci u 0s6b z dojrzatym szkieletem po operacii discekiomii. Kazdy z implantow typu Spacer PATRIOT®
ma r6znych ksztatt, aby przystosowac sie do réznego rodzaju podejé¢ chirurgicznych do kregostupa ledzwiowego (tylnego,
przezotworowego, przedniego | bocznego). Wyroby dostepne sa w roznych wysokosciach i geometriach, aby pasowaé

do anatomicznych potrzeb szerokiej grupy pacjentow. Te implanty typu spacer nalezy wypeini¢ materiat do przeszczepu z
kosci autogennej. Wypustki na gérnej i dolnej powierzchni kazdego elementu chwytaja plytki graniczne sasiednich kregow,
przeciwdziatajac wyparciu

Implanty typu Spacer PATRIOT® sa wykonane z komercyjnie czystego tytanu, stopu tytanu lub polimeru przepuszczainego
dla promieniowania rentgenowskiego zgodnie z normami ASTM F2026, F136, F1295 | F67. Kazdy implant typu spacer z
polimeru PEEK zawiera znaczniki ze stopu tytanu lub z tantalu zgodnie z norma ASTM F560. Wszystkie implanty z polimeru
PEEK sg dodatkowo dostepne z powioka nanoszona plazmowo z komercyjnie czystego tytanu zgodnie z normami ASTM
F67 i F1580

WSKAZANIA
Implanty typu Spacer PATRIOT® (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® and
TransContinental® M Spacers) to wyroby do Jowego pr: e do stosowaniu u pacjentow

2 dojrzalym szkieletem, u ktérych wystepuje choroba zwyrodnieniowa dysku (DDD) na jednym lub wigkszej liczbie
pozioméw odcinka ledzwiowo-kizyzowego kregostupa (L2-S1). DDD jest okreslane jako dyskogenny bl plecow ze

stwierdzona degeneracia krazka za pomoca wywiadu i badari ych. Dodatkowo u pacientéw moze
spor do stopnia 1 lub na tych poziomach. Implanty typu spacer PATRIOT® nalezy wypeinié materiaiem
do przeszczepu z kosci. Te wyroby e sa do 2 dodatkowym mocowaniem takim jak system stabilizacji

PROTEX® lub REVERE®.

OSTRZEZENIA

Jednym z potencialnych zagrozen zwiazanych z tym systemem jest $mier¢. Inne potencjalne zagrozenia, ktére moga
wymagaé dodatkowego zabiegu chirurgicznego, obejmuja

*  zlamanie elementéw urzadzenia,

s utrate mocowania,

*  brak zrostu,

*  Zzlamanie kregu,

*  uraz neurologiczny oraz

«  uszkodzenie naczyn krwionosnych lub trzewnych.

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub stany fizjologiczne takie jak cukrzyca, reumatoidalne zapalenie stawow lub osteoporoza
moga wplywac na proces gojenia, tym samym zwigkszajac ryzyko uszkodzenia implantu lub ztamania kregostupa.

Pacjenci, u kiorych przep 10 wezesniejsza operacie na poziomach, kiére maja byé leczone, moga mie¢
rézne efekty kliniczne w porownaniu z osobarni, ktére nie przechodzity wezesniej operacii.

Elementy tego systemu nie moga by¢ stosowane z elementami jakiegokolwiek innego systemu lub producenta.

Iub wr poscb
Metoda Typ cyklu Temperatura Czas procesu Czas suszenia
Para Wstgpna proznia 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
Para Wstepna proznia 134°C (273°F) 3 minuty 30 minut
Powyzsze parametry wylacznie dia robu, dan
produkiow do sterylizators, zalecane parametry moga byC nreodpowredn/e Uzylkowmk powinien ustalié nowe parametry
cyklu. Sterylizator musi by¢ prawidlo Nalezy 6 ciagle testy w celu
form zywych

TLUMACZENIE SYMBOLI

WYJALAWIANE PRZY UZYCIU
STERILE| m NAPROMIENIOWANIA

NUMER KATALOGOWY

NUMER PARTII

SYSTEM BARIERY STERYLNEJ

ZUzv€ DO (RRRR-MM-DD) ZAJRZEC DO INSTRUKCJI OBSEUGH

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL

PRZESTROGA WE WSPOLNOCIE EUROPEJSKIES

WYLACZNIE DO AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL

&PL@@E

JEDNORAZOWEGO UZYTKU W SZWAJCARII
NIE WYJALAWIAC PONOWNIE PRODUCENT
NIE UZYWAC, JEZELI
OPAKOWANIE JEST USZKODZONE NIEJALOWY
5 DATA PRODUKCJI
ILOSC PRODUKTU (RRRR-MM-DD)
WYROB MEDYCZNY WYLACZNIE NA RECEPTE

WARUNKOWO DOPUSZCZONY DO
STOSOWANIA W SRODOWISKU RM
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PATRIOT® NIMMELULIVAHEMIKU IMPLANTAADID
KIRJELDUS

PATRIOT® lilivahemiku implantaadi (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M ja
TransContinental® lilivahemiku implantaadid) on lilisamba llikehade vahelised fusiooniseadmed, mida kasutatakse
struktuurse stabiilsuse tagamiseks valjaarenenud luustikuga inimestel diskektoomia jargselt. Iga PATRIOT® lglivahemmiku
implantaat annab erineva kuju, et véimaldada erinevaid kirurgilisi ligipaase lilisamba lumbaalosale (posterioome,
transforaminaalne, anterioome Ja lateraalne). Seadmed on saadaval erineva korgusega ja geomeetiliste variantidena,
et sobituda paljude erinevate patsientide ar Need ) tuleb taita autogeense luusiiriku
materjaliga. Iga seadme pealmiste ja alumiste pindade valjaulatuvad osad haaravad kilgnevate lilide I5pp-plaate, et
takistada valjumist

PATRIOT® lilivahemiku impantaadid on valmistatud puhtast titaanist, titaanisulamist v6i mitte-ror )
nagu on magratietud ASTM F2026, F136, F1295 ja F67. Iga PEEK llivahemiku implantaat sisaldab titaanisulamist o
tantaalist markereid, nagu on mératletud ASTM F560. KGik PEEK implantaadid on taiendavalt saadaval kaubanduslikult
puhta titaanplasma pihustuskattega, nagu on madratletud ASTM F67 ja F1580

NAIDUSTUSED
PATRIOT® lulivahemiku implantaadid (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® ja
TransContinental® M lulivahemiku implantaadi) on lulikehade vahelised fusiooniseadmed, mis on ette nahtud kasutamiseks
véljaarenenud luustikuga patsientidel degeneratiivse diskihaigusega (DDD) lumbosakraalse lilisamba thel voi mitmel
tasemel (L2-S1). DDD on defineeritud kui seljavalu diski deger , mis on kinnitatud anamneesi
ja radioloogiliste uuringutega. Lisaks sellele vib nendel patsientidel olla haaratud tasemel kuni 1. astme spondilolistees
voi . PATRIOT® il tuleb taita luusiiriku materjaliga. Need seadmed on ette nahtud

koos taiendava  nagu PROTEX® v6i REVERE® stabiliseerimisstisteem.

HOIATUSED

Selle ssteem ks vaimalik tuvastatud oht on surm. Teised vaimalikud ohud, mis véivad vajada taiendavad kirurgilist
seklumist,on muuhuiges

seadme komponendi murdumine,

fiksatsiooni kadunine,

mitte kokkukasvamine,

alimurd,

neuroloogiline kahjustus ja

vaskulaarne vGi visteraalne kahjustus

Teatud degeneratiivsed haigused voi kaasuvad fisioloogilised seisundid, nagu diabeet v8i reumatoidartriit v6i osteoporoos
véivad mojutada seega purunemise vGi lilisamba luumurru riski.

Ravitava(te) tasandi(te) eelnev lilisambakirurgiaga patsientide! Kiinilised tulemid véivad erineda vorreldes iima eelneva
operatsioonita patsientidega.

Selle siisteemi komponente ei tohiks kasutada teise tootja komponentidega.

Selles stisteemi komponendid on valmistatud PEEK mitte- \trastsest polUmeerist, titaanist, titaanisulamist ja tantaalist.
Erinevad metallid, mis puutuvad Uksteisega kokku, voivad galvaanilise korrosiooni méju téttu korrosiooniprotsessi kiirendada.
Erinevatest materjalidest komponentide kasutamine koos ei ole soovitatav metallurgilistel, mehaanilistel ja funkisionaalsetel
pohiustel.

Need hoiatused ei sisalda koiki korvaltoimeid, mis tldiselt operatsiooni korral véivad esineda, kui need on olulised kaalutlused
ortopeediliste implantaatide korral. Operatsiooni Uldiseid riske tuleb patsiendile enne operatsiooni selgitada.

ETTEVAATUSABINOUD

Seljalilide vaheliste fusiooniseadmete implanteerimist peaksid labi viima ainult kogenud lilisambakirurgid, kuna see on

tehniliselt keeruline protseduur, millega kaasneb patsiendi voimalik raske kehavigastuse oht. Implantaadi suuruse valimisel

tuleb arvestada preoperatiivse plaani ja patsiendi anatoomiaga.

Kirurgilisi implantaate ei tohi mitte kunagi korduvalt kasutada. Eemaldatud implantaati i tohi kunagi uuesti implanteerida

Kuigi seade paistab kahjustamata, véivad sellel olla véiksed defekid ja sisemised pingemustrid, mis vGivad pohjustada

purunernist.

Juhendage patsienti nouetekohaselt. Vaimne voi fudsiline defitsit, mis kahjustab patsiendi véimet taita vajalikke piiranguid voi
aatusabindusid, voib sellele jargse r ajal teatud riski

toimivuse peab kirurg implar , patsiendi kehakaalu, patsiendi
akliveuse taseme, teiste patsiendi seisunditega jne, mis voivad mojutada stisteemi toimimist.

MRI OHUTUSTEAVE

PATRIOT® lulivahemiku implantaadid (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental® ALIF, TransContinental® M ja
TransContinental® lulivahemiku implantaadid) on MR-tingimuslikud. Nende seadmetega patsienti vaib ohutult skaneerida
MR-siisteemis, mis vastab jargmistele tingimustele

*  Staatiline magnetvali ainult 15 Teslat ja 3,0 Teslat
+  Maksimaalne ruumiline valjagradient 3000 gauss/cm (30 T/m) vGi vahem
*  Teatatud maksimaalne MR-siisteemi kogu keha keskmine s (SAR) 1 Whkg

Ulaltoodud skaneerimistingimustes on PATRIOT® llivahemiku implantaatide (Constitution® PLIF, Signature® TLIF, Continental®
ALIF, TransContinental® M ja TransContinental® lilivahemiku implantaadid) puhul oodata, et parast 15-minutilist pidevat
esineb e temperatuuritous 3,9 °C voi vahem.

Nende seadmete tekitatud kujutiseartefakt ei ulatu eeldatavalt seadmest tle 35 mm kaugusele, kui skaneeritakse
impulss-sekventsiga ja 3,0 Tesla MRI-siisteemiga.

VASTUNAIDUSTUSED

Nende seadmete kasutamine on vastunaidustatud patsientidel, kellel esinevad jargmised seisundid
Aktiivne stisteemne infektsioon, ettenahtud implanteerimiskohas lokaliseeruv infektsioon voi kui patsiendil on esinenud
allergia voi voorkehatundlikkus mis tahes implantaadi materjali suhtes.

2. Eelnev fusioon ravitava(te)l taseme(te)l

3. Raskekujuline osteopooroos, mis véib takistada néuetekohast fiksatsiooni

4. Seisundid, mis vaivad luudele ja implantaatidele liigset koormust tekitada, néiteks tdsine rasvumine vai degeneratiivsed
haigused, on suhtelised vastunaidustused. Otsus nende seadmete kasutamise kohta selliste seisundite korral tuleb
langetada arsti poolt, kes peab arvestama patsiendi riske ja kasusid

5. Patsientidel, kelle aktiivsus, vaimne voimekus, vaimne héire, ku , elukutse voi

elustiil voivad mojutada nende véimet jargida operatsioonijargseid purangu\d ja kes voivad pohjustada ligset koormust

implantaadile luude paranemise ajal, voib olla suurem implantaadi rikke oht.

Iga patsient, kes el jargi postoperatiivseid juhiseid.

Iga seisund, mida pole kirjeldatud kasutusjuhistes.

Palavik voi leukots(toos.

Rasedus.

Koik muud seisundid, mis valistaksid lilisambaimplantaadi operatsiooni voimaliku kasu, nagu kasvajate voi

kaasastndinud vaararengute olemasolu, operatsioonipiirkonna lokaalne luumurd, muude haigustega seletamatu

settekiirus, leukotstittide arvu tous (WBC), voi WBC diferentsiaalnaitajate oluline vasakule nihe.

11. Iga haigusjuht, mis ei vaja fusiooni.

12. Pariliku voi omandatud luu horenemise voi kaltsifitseerumise probleemiga patsiente ei tohiks seda tiipi operatsiooni jaoks
kaaluda,

13. Neid seadmeid tohi kasutada lastel voi kui patsiendi luustik Uldiselt veel kasvab.

14. Spondiilolistees, mida ei saa vahendada astme | juurde.

15. Iga haigusjuht, kui kasutamiseks valitud implantaadi komponendid oleksid eduka tulemuse saavutamiseks liiga suured
voi liiga vaikesed

16. Iga haigusjuht, mis néuab kahe erineva komponendi véi siisteemi metallide koos kasutamist.

17. Iga patsient, kelle koe katvus operatsioonikohas on ebapiisav véi kellel on ebapiisav luumass voi luu kvaliteet.

18. Iga patsient, kelle puhul implantaadi rakendamine mojutaks negatiivselt anatoomilisi struktuure vl codatavat fiisioloogilist
toimivust.

TUSISTUSED JA VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Enne operatsiooni tuleb patsiente teavitada Gimalikest korvalmajudest lisaks vimalikule taiendava

operatsioo farele nende majude parandamiseks
Komponentide lahtitulemine, paindumine voi murdumine

LomNo®
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+  Seadme komponentide ninkumine/migreerumine

*  Koetundiikkus implantaadi materjali suhtes

*  Voimalik naha tervikiikkuse katkemine ja/voi haavatisistused

*  Mitte kokkL voi hilinenud kokkL voi valesti e

* Infekisioon

«  Narvikahjustus, sh neuroloogilise funkisiooni kadu (sensoome ja/vsi motoorne), paralids, diisesteesia, hiperesteesia,
paresteesia, radikulopaatia, refleksi defitsiit, cauda equina sundroom

«  Dura rebendid, likvori leke

«  Lalide murrud

*  Voorkeha-reaktisoon (allergiline) komponentide vai prahi suntes

«  Vaskulaame voi vistseraalne kahjustus

«  Lulisamba kdveruse muutus, korrektsiooni, pikkuse ja/vGi reduktsiooni kadu

« Uriinipeetus vai poie kontrolli kadu v6i muud tipi urogenitaalsiisteemi haired

. hleus gastritt, sooleummistus voi muud tlipi gastrointestinaalse ststeemi kahjustus

. asteemi kahjutus, sh steriilsus, suhte kadu ja seksuaalne dusfunkisioon.

+ vauei ebamugavustunne

« Bursit

«  Luutihenduse vahenemine koormuse varjestamise tottu

* Luukadu voi luumurd operatsioonitasandist korgemal vai madalamal

*  Luusiiriku doonorkoha valu, luumurd javai hilinenud haava paranemine

«  Toimingute piirangud

*  Sumptomite, mille tttu operatsioon oli naidustatud, thusa ravi puudmine

«  Taiendava kirurgilise sekkumise vajadus

e sum

PAKEND

Need implantaadid ja instrumendid vSivad olla eelpakendatud ja steriliseeritud gammakiirgusega. Sterillse pakendi
tervikiikkust tuleb kontrollida, et tagada sisu steriilsus. Pakendit tuleb hoolikalt tervikiikkuse suhtes kontrollida ja koik
komponendid tuleb hoolikalt tle kontroliida, et tagada kahjustuste puudumine enne kasutamist. Kahjustatud pakendeid vGi
tooteid ei tohi kasutada ja need tuleb tagastada Globus Medicalile. Kui olete kindlaks maéranud Gige suuruse, eemaldage
operatsiooni ajal tooted pakendist aseptiliselt

Instrumendid vGivad olla mittesteriilsed ja need steriliseeritak nagu kirjeldatud alltoodud jaotises
,STERILISEERIMINE". Kasutamise jargselt voi mustusega kokkupuulum\sel tuleb instrumendid puhastada, nagu on Kirjeldatud
alltoodud jaotises ,PUHASTAMINE®

KASITSEMINE

Koiki instrumente ja ir tuleb kasitseda It Vaar kasut Vo kasitsemine vib pohjustad kahjustusi ja/
v6i véimalikku talitlushairet. Tooteid tuleb kontrollida, et tagada nende tsokindlus enne operatsioone. Koiki tooteid tuleb enne
kasutamist kontrollida, et ei tekiks lubamatut toote t . naiteks korrosiooni, 1, IGhenemist, pragusid jne.

Mittetéétavaid voi kahjustatud instrumente i tohi kasutada ning need tuleb tagastada Globus Medicalile.

PUHASTAMINE

Koik instrumendid, mida saab lahti votta, tuleb puhastamiseks lahti votta. Koik kiepidemed tuleb eemaldada. Instrumendid
tuleb parast steriiseerimist uuesti kokku panna. Instrumendid tuleb enne steriliseerimist ja ivalja viimist
Vi (kui see on vajalik) toote tagastamist Globus Medicalile neutraalsete puhastusvahenditega puhastada.

Instrumente vGib puhastada Ja desinfitseerida korgetel ridel aldehtiidivabade lahustitega. Puhastamine ja
dekontamineerimine peab holmama r puhastt dite mille jargneb deioniseeritud veega
loputamine. Markus. Teatud puhastuslahused, nagu formaliini, glutaraldehiitdi, valgendit sisaldavad ja/vai muud aluselised
puhastusvahendid vGivad kahjustada mdnda seadet, eriti instrumente, mistdttu neid lahuseid ei tohiks kasutada.

Instrumentide puhastamisel parast V6i mustusega kokkupuutumist ja enne steriliseerimist tuleb jargida jargmiseid

puhaslusmeetcde\d
Piihkige instrumente kohe pérast kasutamist, et eemaldada kogu nahtav mustus, ja valtige kuivamist, sukeldades voi
kattes instrumendi marja rétikuga.

2. Votke lahti koik instrumendid, mida saab lahti votta.

3. Loputage instrumente voolava ga, et
kuni valendiku loputusvesi on puhas.

4. Valmistage ette Enzol® (v6i samane enstmaatiline detergent) vastavalt tootja soovitustele

5. Kastke instrumendid detergenti ja leotage neid véihemalt 2 minutit

6. Kasutage pehmete harjastage harja, et instrumendid pohjalikult puhastada. Kasutage valendike jacks toruharia. Olge
eriti hoolikas raske ligipadsetavates kohtades

7. Tommake steriilsesse sustlasse ensimaatilise detergendi lahus. Loputage kdik valendikus ja raskesti ligipaasetavad
kohad, kuni sealt piirkonnast ei valju enam mustust.

8. Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava sooja kraaniveega.
Valmistage ette Enzol® (vdi sarane enstimaatiline detergent) vastavalt tootja soovitustele ultahelipuhastis

10. Kastke instrumendid tielikult ultrahelipuhastisse ja veenduge, et detergent on valendikes, loputades valendikke

Tosdelge ultraheliga vahemalt 3 minutit

Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava deioniseeritud veega voi podrdosmoosi veega vahemalt

2 minutit.

12, Kuivatage instrumendid puhta kuiva lapiga ja filtreeritud surveshuga.

13. Kontrollige igat instrumenti visuaalselt nahtava mustuse suhtes. Kui néete mustust, korrake puhastusprotsessi alates
sammust 3

KONTAKTANDMED

Globus Medicaliga saab kontakteeruda telefonil 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Kirurgilise tehnika ksiraamatu vGite

omandada, kui vdtate dhendust Globus Medicaliga.

STERILISEERIMINE

Need implantaadi ja instrumendid on saadaval steriilse ja mittesteriilsena, vélja arvatud kattega implantaadid, mis on

saadaval ainult sterillsena.

kogu nahtav mustus. Loputage valendikku vihemalt 3 korda,

Steriilsed implantaadid ja instrumendid mis on et tagada steriilsuse tagamise
tase (SAL) 10°. Steriilsed tooted on pakendatud kuumakindlasse topeltkotti voi mahutisse/kotti. Kolblikkuskuupaev on toodud
pakendi etiketil. Neid tooteid peetakse steriilseteks, valja arvatud juhul, kui pakend on avatud vai kahjustatud.

Mittesterillsed implantaadid ja instrumendid on valideeritud, et tagada SAL 10°. Soovitatav on kasutada mahist vasmvau
Meditsiiniseadmete Arendanis (AAMI) dokumendile ST79 C Guide to Steam
Sterility Assurance in Health Care Facillties. Loppkasutaja vastutus on kasutada ainult FDA poolt valitud seriiseermistso
ide (aeg ja ) jaoks f ja tarvikuid (nt steriiseerimismanised,
indi naitajad ja i

Jaikade steriliseerimismahutite kasutamisel tuleb Globuse seadmete Ja laaditud graafiliste karpide nouetekohaseks
steriiseerimiseks arvesse votta jargmist.

« Soovituslikud steriliseerimisparameetrid on loetletud amoodud tabelis.

* Kasutada on lubatud ainult aun jiku utei

Jaiga steriiseerimismanuti valimisel peab selle minimaalne Sirila olema kokku 176 uutol voi rmmmaa\selt neli (4) 7.5 toll
diameetriga filtrt

Jaika steriliseerimismahutisse ei tohi otseselt asetada rohkem ki thte (1) laaditud graafilist karpi v6i selle sisu
Eraldiseisvad moodulid/restid vGi tksikud seadmed tuleb paigutada ilma vimastamata mahutikorvi, et tagada optimaalne
ventilatsioon.

Tuleb jérgiga jaiga steriliseerimismahtui tootja kasutusjuhiseid; kisimustel korral vtke juhiste saamiseks thendust
konkreetse mahuti tootjaga.

Taiendavat teavet jaikade steriliseerimismahutite kasutamise koht vt AAMI ST79.

MITTESTERIILSETE implantaatide ja instrumentide steriliseerimine on soovitatav (mahitud ja mahutis) jargmisett.

Meetod Tsiikli liik
Aur Eelvaakum 132 °C (270 °F) 4 minutit 30 minutit
Aur Eelvaakum 134 °C (273 °F) 3 minutit 30 minutit

Need parameetrid on valideeritud ainult selle seadme steriliseerimiseks. Kui sterilisaatorisse lisatakse muid tooteid, siis
soovituslikud parameetrid ei kehti ja kasutaja peab looma uued tsikliparameetrid. Autoklaav peab olema néuetekohaselt
paigaldatud, hooldatud ja kalibreeritud. Koigi elujouliste tuleb teha pidevaid
teste.
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