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T /P TANT INFORMATION

ENGLISH ON THE ORBIT" ANTERIOR LUMBAR DISC

DESCRIPTION

The ORBIT™ and ORBIT™-R Anterior Lumbar Discs are intervertebral disc replacement devices used to preserve motion at the
implanted level of the lumbosacral spine. The device may be implanted using an anterior, anterolateral or lateral lumbar approach
The assembly consists of a superior and inferior endplate with multiple serrated keels and a selectively constrained core. Implants
are offered in a variety of configurations to accommodate varied patient anatomy.

The ORBIT" endplates are manufactured from cobalt-chrome-molybdenum alloy, CoGMo, as specified in ASTM F1537 (and ISO
5832-12). The superior and inferior surfaces of the ORBIT™ endplates are plasma sprayed with commercially pure titanium, as
specified in ASTM F67, F1580, F1978, F1147 and C-633 (and ISO 5832-2). The ORBIT™ cores are manufactured from ultra-high
molecular weight polyethylene, UHMWPE, as specified in ASTM F648 (and ISO 5834-2).

The ORBIT™-R cores and endplates are manufactured from radiolucent polymer as specified in ASTM F2026. The superior and
inferior surfaces of the ORBIT™-R endplates are plasma sprayed with commercially pure titanium, as specified in ASTM F67,
F1580, F1978, F1147 and C-633 (and ISO 5832-2). Titanium alloy or tantalum (ASTM F67, F136, F1295, and F560) markers for
radiographic identification are included in the endplates, two for each superior endplate and one for each inferior endplate.

INDICATIONS

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

CONTRAINDICATIONS

The ORBIT™ and ORBIT™-R Anterior Lumbar Discs are contraindicated for patients with the following:

Prior fusion surgery adjacent to the vertebral level being treated

Prior surgery at the level to be treated

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

Radiographic confirmation of facet joint disease or degeneration

Osteoporosis, osteopenia, Paget's disease, osteomalacia or any other metabolic bone disease

Active systemic or local infection

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

Conditions that may place excessive stress on the lumbar spine and implant, such as severe obesity or

degenerative disease

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

WARNINGS

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

Allergic or tissue reaction to implant materials

Hematoma and impaired wound healing

Migration or loosening of the device

Fracture of the device

Heterotopic ossification and fusion

Venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest

Death

PRECAUTIONS

Implantation of the ORBIT™ and ORBIT™-R Anterior Lumbar Disc devices should be performed only by experienced spinal
surgeons specifically qualified for participation in this study, with specific training in the use of this device because this is a
technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient. Preoperative planning and patient anatomy
should be considered when selecting implant size.

ATTENTION

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

PACKAGING

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

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

HANDLING

Allinstruments and implants should be treated with care. Improper use or handiing may lead to damage and/or possible
malfunction. Products should be checked to ensure that they are in working order prior to surgery. 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

Allinstruments that can be must be for cleaning. All handles must be detached. Instruments may be
reassembled «ouowmg sterilization. The instruments should be cleaned using neutral cleaners before sterlization and introduction
into a sterile surgical field or (if appiicable) return of the product to Giobus Medical

Cleaning and disinfecting of instruments can be performed with aldehyde-free solvents at higher temperatures. Cleaning and
decontamination must include the use of neutral cleaners followed by a 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 sail, and prior to
sterllization:

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.

DI allinstruments that can be

3. Rinse the instruments under running tap water to remove all visible sol. Flush the lumens a minimum of 8 times, until the
lumens flush clean.

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

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

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

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

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.

Completely immerse the instruments in the ultrasonic cleaner and ensure detergent s 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 pressrized 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 are ONLY available sterile. The instruments used with these devices may be available sterile or nonsterile.
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Sterile implants and instruments are steriized by gamma radiation, validated o 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 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 (AAM) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Steriity Assurance
in Health Care Facilties. It is the end user's responsibility to use only steriizers and accessories (such as steriization wraps,
sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and steriization cassettes) that are designed for the selected
steriization cycle specifications (time and temperature).

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

« Recommended steriization parameters are listed in the table below.

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

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

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

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

« Refer to AAMI ST79 for additional information concerning the use of rigid 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 ‘

These parameters are validated to sterilize only this device. If other products are added to the sterilizer, the recommended
pparameters 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

QUANTITY

I \CHTIGE INFORMATION

DEUTSCH ZUR ANTERIOREN LENDENBANDSCHEIBE ORBIT™

BESCHREIBUNG

Die ORBIT™ und ORBIT"-R anterioren fir die Lendenwir 4 sind Bandscheibenprothesen zur
Bewegungserhaltung in der implantierten Etage der I ) Diese Vorrichtungen kénnen mittels anteriorem,
anterolateralem oder lateralem Zugang zur Lendenwirbelséule implantiert werden. Die Vorrichtung besteht aus einer superioren
und einer inferioren Endplatte mit mehreren gezackten Kielen und einem selektiv einschrénkbaren Kernstiick. Die Implantate sind in
einer Vielzahl von Konfigurationen erhaltlich, um der Anatomie der verschiedenen Patienten zu entsprechen.

Die ORBIT™ Endplatten sind aus einer Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung hergestellt, CoCrMo, wie in ASTM F1537 (und ISO
5832-12) spezifiziert. Die superioren und inferioren Oberflachen der ORBIT™ Endplatten wurde im Plasma-Spray-Verfahren mit
Reintitan bespriiht, wie in ASTM F67, F1580, F1978, F1147 und C-633 (und ISO 5832-2) spezifiert. Die ORBIT™ Kernstiicke sind
aus ultrahochmolekularem Polyethylen, UHMWPE, hergestellt, wie in ASTM F648 (und ISO 5834-2) spezifiert.

Die ORBIT™-R Kernstiicke und Endplatten sind aus strahlendurchizissigem Polymer hergestellt, wie in ASTM F2026 spezifiert. Die
superioren und inferioren Oberflichen der ORBIT™-R Endplatten wurden im Plasma-Spray-Verfahren mit Reintitan bespriht, wie in
ASTM F67, F1580, F1978, F1147 und C-633 (und ISO 5832-2) spezifiert. Zur radiographischen Identifizierung sind die Endplatten
mit Markierungen aus Titanlegierung oder Tantal (ASTM F67, F136, F1295, and F560) versehen, zwei auf jeder superioren
Endplatte und eine auf jeder inferioren Endplatte.

HINWEISE

Die ORBIT™ und ORBIT™-R anterioren Bk esen fir die Lender sind indiziert fir spinale Arthroplastie
zur Behandlung von Patienten mit at 1en Skeletten mit Bandscheibenerkrankung, erstem oder

ermeuten Bandscheibenvorfall, Spinalkanalstenose oder Spondylose in der lumbosakralen Wirbelséiule (L1-S1). Degenerative
Bandscheibenerkrankung wird definiert als von der Bandscheibe ausgehende, sowoh in der Patientenanamnese als auch

) bestétigte Ricker mit oder ohne Schmerzen im Bein (radikulér). Die Patienten kinnen an Spondylolisthese
bis zu Grad 1 in der betroffenen Etage leiden.

GEGENANZEIGEN

Die ORBIT™ und ORBIT™-R anterioren thesen fir die Lender sind bei Patienten auf

die folgendes zutrift:

Friihere Fusionsoperation angrenzend an die zu behandelnde Wirbeletage

Friihere Operation in der zu behandelnden Etage

Kiinisch kompromittierte Wirbelkérper in den betrofienen Etagen durch akutes oder friiheres Trauma

Radiographische einer Facetter kung oder -

Osteoporose, Osteopenie, Paget-Krankhet, Osteomalazie oder eine andere metabolische Knochenkrankheit

Aktive systemische oder lokale Infektion

Demonstrierte Allergie oder Fremdkary itivitét auf eines der Implar

Erkrankungen, die tbermaBige Belastung auf die Lendenwirbelséule und das Implantat ausiiben wilrden, wie z. B.

schwere Fettlelbigkeit oder dgenerative Erkrankung

«  Patienten, deren Aktivitat, geistige Kapazitt, Geisteskrankheit, Alkoholismus, DrogenmiBbrauch, Berufstatigkeit oder
Lebensstilinre Fahigkeit beeintrchtigen wiirde, die postoperativen Einschréinkungen zu befolgen, und die das Implantat
u. U. wéihrend des Heilungsprozesses ibermig belasten und ein htheres Risiko fiir ein Fehischlagen der Implantation
haben wilrden

WARNUNGEN

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

Verletzungen der Nerven, GefiBe, und Organe

«  allergische oder 1 auf die Implar

«  Hamatom und beeintréchtigte Wundheilung

«  Migration oder Lockerung der Vorrichtung

Bruch der Vorrichtung

Heterotope Knochenbildung und Fusion

«  Vensse Thrombose, Lungenembolie und Herzstilstand
* Tod

VORSICHTMASSNAHMEN

Die Implantation der ORBIT™ und ORBIT"-R anterioren Bandscheibenprothesen fiir die Lendenwirbelséule sollte nur von
erfahrenen Wirbelsaulenchirurgen durchgefiihrt werden, die sich fir die Teilnahme an dieser Studie qualifizierten und die eine
spezifische Schulung firr den Einsatz dieser Vorrichtung erhietten, da dies eine anspruchsvolles Verfahren mit einem Risiko der
schweren Verletzung des Patienten darstellt. Bei der Auswahl der Implantatgrae muss vor der Operation sorgfaltig geplant und die
Patientenanatomie in Erwagung gezogen werden.

ACHTUNG

Die ORBIT™ und ORBIT"-R Komponenten diirfen auf keinen Fall zusammen mit Komponenten anderer Anbieter

kombiniert werden. Schéden an den gewichtstragenden Strukturen knnen zur Lockerung, Ablésung bzw. Migration der
Prothesenkomponenten und zu schwerwiegenden Komplikationen fiihren; das Implantat sollte regelmaBig tberpriift werden.

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert erhaiiich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung Gberprift werden, um die Steriltat des Inhalts sicherzustellen. Die
Verpackung sollte sorgfltig auf Volistandigkeit tiberpriift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig
auf Beschadigungen zu Giberprifen adigte Verpackungen oder Produkte diirfen nicht verwendet werden und sollten
an Globus Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wéhrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroBe die
Produkte unter den iblichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.

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

HANDHABUNG

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachg rwendung oder Handhabung
kann zu Beschadigungen und/oder méglichen Fehifunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf
ihre Einsatzbereitschatt zu tberprifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass
keine Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verfirbung, LochfraB, defekte Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung
im Wege stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente dirfen nicht verwendet werden und solten an Globus
Medical zurtickgeschickt werden.

REINIGUNG

Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe missen abgenommen werden. Die
Instrumente dirfen nach der Sterllisation wieder zusammengebaut werden. Vor der Sterilisation und Einfiihrung in ein
steriles Operationsfeld oder ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical miissen die Instrumente mit neutralen
Reinigungsmitteln gereinigt werden.

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydfreien Lésungsmitteln bei hheren Temperaturen
durchgefiinrt werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und
anschlieBendes Abspiilen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsldsungen, z. B. solche, die
Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel k3nnen manche Produkte,
insbesondere Instrumente, beschédigen; diese Lésungen diirfen nicht verwendet werden

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

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

2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spilen Sie die Instrumente unter fiieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen.
Spillen Sie die Hohlrdume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespillt sind.

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

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

6. Reinigen Sie die Instrumente grindiich mit einer weichen Birste. Verwenden Sie fiir Hohlriume einen Pfeifenreiniger.
Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.

7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsltsung in eine sterile Spritze auf. Spiilen Sie alle Hohiraume und schwer
erreichbaren Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind.

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

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

10. Tauchen Sie die I volistandig in das U ingsgerdt und sorgen Sie daftir, dass sich Reinigungsmittel
in den Hohlrumen befindet, indem Sie die Hohlrdume ausspiilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.

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

entionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

12. Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefilterter 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-GLOBUST1 (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus
Medical bezogen werden.

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

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 kénnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht
gedfinet oder beschédigt wurde.

Unsterile Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Sterilitat bis auf einen SAL-Wert von 10°¢ validiert. GemaB Association
for the Advancement of Medical Instrt (AAMI) ST79, C Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der Endbenutzer ist daftir
verantwortlich, dass nur Sterilisatoren und Zubehér (wie z. B. Sterilisations-Umschlagtiicher, Sterilisationsbeutel, chemische
Indikatoren und Steriisationskassetten) verwendet werden, die fir die ausgewahiten - ) (Zeit
und Temperatur) konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehdlters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Gerate und
beladene Grafik-Behdilter ordnungsgemé zu sterilisieren:

« Die empfohienen sind in der nachstehenden Tabelle aufgefuhrt.

« Es diirfen nur stabile sbehiilter fiir die Verwendung bei Damp 1 mit Vorvakuum verwendet werden.
« Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von
insgesamt 176 in? (1135 cm?) oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

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

Freistehende Module/Racks oder Einzelgerate missen ohne Stapeln in einen Behélterkorb gestellt werden, um eine
optimale Ventilation sicherzustellen.

Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behlters sind zu befolgen; auftretende Fragen sind mit dem
Hersteller des entsprechenden Behélters zu kidren.

« Weitere Informationen zur Verwendung stabiler Steriisationsbehalter finden Sie in der AAMI ST79.

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

‘ Methode ‘ Zyklusart ‘ ‘ inwil i ‘ i ‘
‘ Dampf ‘ Vorvakuum ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 Minuten ‘ 30 Minuten ‘

Die Parameter wurden nur fiir 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

erilisator muss IIt, gewartet und kalibriert sein. Es miissen regelmaBige Tests zur Uberprifung der
Abtbtung aller Formen t werden.
SYMBOLE
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_ INFORMATIONS IMPORTANTES

LU SUR LE DISQUE LOMBAIRE ANTERIEUR ORBIT™

DESCRIPTION

Les disques lombaires antérieurs ORBIT™ et ORBIT™-R sont des dispositifs de remplacement du disque intervertébral utilisés pour
conserver le déplacement au niveau de Implantation sur le rachis lombo-sacré. Le dispositif peut &tre implanté en utilisant une
approche lombaire antérieure, antérolatérale ou latérale. L'ensemble se compose d'un plateau vertébral supérieur et inférieur avec
des bordures crénelées et un noyau & contrainte séleative pour. Les implants sont offerts en une large gamme de configurations
afin de correspondre & anatomie de chacun des patients.

Les plateaux vertébraux ORBIT™ sont fabriqués & partir d’un alliage de cobalt-chrome-molybdéne, CoCrMo, conformément a
ASTM F1537 (et a1SO 5832-12). Les surfaces supérieures et inférieures des plateaux vertébraux ORBIT™ sont revétues par
projection plasma avec du titane pur conformément aux spécifications ASTM F67, F1580, F1978, F1147 et C-633 (et a ISO 5832-
2). Les noyaux ORBIT™ sont fabriqués & partir d'un polyéthyiéne de masse moléculaire trés élevée, 'UHMWPE, conformément
ASTM F648 (et & 1SO 5834-2)

Les plateaux vertébraux et les noyaux ORBIT™-R sont fabriqués a partir d'un polymére translucide aux rayons X conformeément
aux spécifications ASTM F2026. Les surfaces supérieures et inférieures des plateaux vertébraux ORBIT™-R sont revétues par
projection plasma avec du titane pur conformément aux specifications ASTM F67, F1580, F1978, F1147 et C-633 (et ISO 5832-2).
Des marqueurs en alliage de titane ou de tantale (ASTM F67, F136, F1295 et F560) pour identification radiographique sont inclus
dans les plateaux vertébraux, deux pour chaque plateau supérieur et un seul pour chaque plateau inférieur.

INDICATIONS

Les disques lombaires antérieurs ORBIT™ and ORBIT™-R sont indiqués pour une arthroplastie du rachis lors du traitement de
patients au squelette mature atteints d'une discopathie dégénérative, d'une hernie discale primaire ou récurrente, 'une sténose
du canal rachidien ou d'une spondylite du rachis lombo-sacré (L1-51). La discopathie dégénérative se définit par une douleur
dorsale d'origine discale avec une dégénérescence du disque confirmée par les antécédents du patient et par des études
radiographiques avec ou sans douleur (radiculaire) de la jambe. Les patients peuvent étre atteints d'un spondylolisthésis de
catégorie 1 au niveau impliqus.

CONTRE-INDICATIONS

Les disques lombaires antérieurs ORBIT™ et ORBIT™-R sont contre-indiqués pour des patients présentant:

Fusion antérieure adjacente au niveau vertébral étant traité

Intervention antérieure sur I'emplacement devant étre traité

Corps vertébraux ciiniquement compromis aux niveaux affectés en raison d'un traumatisme actuel ou passé

Confirmation radiographique d'une articulation facettaire ou d'une dégénérescence

Ostéoporose, ostéopénie, maladie de Paget, ostéomalacie ou toute autre maladie osseuse métabolique

Infection active systémique ou locale

Allergie démontrée ou sensibilté & des corps étrangers concernant 'un des matériaux de I'mplant.

Des conditions pouvant implicuer des efforts excessifs sur la colonne lombaire et sur Implant, comme une obésité ou

une maladie dégénérative sévere.

«  Les patients chez qui lactivité, la capacité mentale, une maladie mentale, 'alcoolisme, I'abus de médicaments, les
occupations oule style de vie peuvent interférer avec leurs capacités  respecter les restrictions postopératoires ou qui
peuvent exercer des efforts excessifs sur I'mplant pendant Ia cicatrisation et qui peuvent présenter un risque plus élevé
de défaillance de Iimplant.

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

Lésions des nerfs, vaisseaux et organes

Réaction allergique ou des tissus aux matiéres d'implant

Hématome et guérison de blessure altérée

Migration ou descellement du dispositif

Fracture du dispositif

Ossification hétérotypique et fusion

Thrombose veineuse, embolie pulmonaire et arrét cardiaque

Déces

PRECAUTIONS

Limplantation des disques lombaires antérieurs ORBIT™ et ORBIT™-R doit étre seulement réalisée par des chirurgiens
spécialement qualifiés pour participer & cette étude avec une formation spécifique & I'utiisation de ce dispositif, car il s'agit d'une
intervention demandant beaucoup de technicité et présentant un risque de traumatisme sérieux au patient. Une planification
préopératoire et |'anatomie du patient doivent étre prises en considération lors de la sélection des dimensions de I'implant.

ATTENTION

En aucune circonstance, les composants des dispositifs ORBIT™ et ORBIT™-R ne doivent &tre utiisés conjointement & des
composants provenant d'autres fournisseurs. Des détériorations des structures supportant le poids du corps peuvent accentuer
le desserrage des composants du dispostif, une luxation, le déplacement et d'autres complications sérieuses ; I'mplant doit étre
périodiquement vérifié.

CONDITIONNEMENT

Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. Lintégrité de
remballage stérile doit étre vérifiée pour s'assurer que la stérlité 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 composant n'est endommagé
avant utilisation. Les coffrets ou produits endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical
Pendant la chirurgie, une fois la taille correcte déterminée, sortir les produits de l'emballage en appliquant une technique
aseptique.

Les jeux d'instruments sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés a 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-apres.

MANIPULATION

Tous les instruments et implants doivent étre traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation inappropriée peut conduire
aun endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fo ent des produits doit étre vérifié
avant I'ntervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits simpose avant leur utilisation pour vérifier quils ne
présentent aucune détérioration inacceptable telle qu'une corrosion, une décoloration, des piqares, des joints fissurés, et

Lesir non fonctionnels ou ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical.
NETTOYAGE

Tous les instruments pouvant étre démontés doivent étre désassemblés pour \e nenoyage Toutes les poignées doivent étre
détachées. Les instruments peuvent étre aprés la doivent étre nettoyés a I'aide

de nettoyants neutres avant d'étre stérilisés et posés sur un champ chirurgical steme ou d'étre renvoyés (le cas échéant) &
Globus Medical.

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués a laide 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 a I'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
particulier les instruments ; ces solutions sont a proscrire.

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

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

1. Immédiatement aprés utiisation, veiller & essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, puis les
immerger ou les recouvrir d'un linge humide pour éviter qu'ils ne sechent.

2. Désassembler tous les instruments qui peuvent I'étre

3. Rincer les instruments sous I'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles. Rincer les lumigres 3 fois
au minimum, jusqua ce que '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.

6. Nettoyer méticuleusement les instruments a I'aide d'une brosse a poils doux. Utiliser un goupillon pour les lumigres. Porter
une attention particuliére aux zones difficiles  atteindre.

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

8. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous l'eau tide courante du robinet.

9. Dans un nettoyeur & 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 & 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. Verifier visuellement 'absence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la
procédure de nettoyage  partir de 'étape 3.

INFORMATIONS DE CONTACT

Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUST (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale,

contacter Globus Medical.

STERILISATION
Les implants sont UNIQUEMENT fournis stériles. Les instruments utilisés avec ces dispositifs peuvent étre fournis stériles ou
non stériles.

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 'emballage. Ces produits sont considérés comme
étant stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou endommagé.

Les instruments non stériles ont té validés pour assurer un niveau de stérilité SAL de 10°. L'utilisation d'une enveloppe
st recommandée, conformément a la directive AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation) ST79,

ive Guide to Steam Sterilization and Sterilty in Health Care Facilties (Guide complet de la stériisation
a \a vapeur et d'assurance de stérilité dans les établissements de soins de santé). Il incombe a utilisateur final d'utiliser
uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes de stérilisation, poches de stérilisation, indicateurs
chimiques, et cassettes de sté qui sont congus pour les spécifications du cycle de
stérilisation choisi (temps et température).

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

garantir la stérilisation correcte des dispositifs Globus et des botes d'instruments chargées :

o Les de 1 recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

* Seuls des conteneurs de stérilisation rigides appropriés pour une stérilisation & la 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,
auminimum, de quatre (4) fitres de 19 om (7,5 in) de diametre.

« Aumaximum, 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 &tre 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
stériisation rigides.

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

‘ Méthode ‘ Type de cycle ‘ ‘ Temps d iti ‘ Temps de séchage ‘

‘ Vapeur ‘ Pré-vide ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minutes ‘ 30 minutes

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

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

QUANTITE

T )\ ORMAZIONI IMPORTANTI

ITALIANO SUL DISCO ANTERIORE LOMBARE ORBIT"

DESCRIZIONE

| dischi lombari anteriori ORBIT™ e ORBIT™-R sono dispositivi per la sostituzione dei dischi intervertebrali, utilizzati per il ripristino
del movimento al livello impiantato della rachide lombosacrale. Il dispositivo puo essere impiantato mediante procedura di impianto
lombare anteriore, anterolaterale o laterale. Il dispositivo comprende due placche terminal, una superiore e una inferiore, dotate di
diverse chiglie serrate e di un nucleo interno. | dispositivi per impianto sono disponibili in diverse configurazioni, adatte a diversi
profili anatomici,

Le placche terminali ORBIT™ sono realizzate in lega cobalto-cromo-moliodeno, CoCrMo, in ottemperanza agl standard ASTM
F1537 (e ISO 5832-12). La superficie superiore e inferiore delle placche terminali ORBIT™ & dotata di un rivestimento spray al
plasma, a base di titanio commercialmente puro, in ottemperanza agli standard ASTM F67, F1580, F1978, F1147 e C-633 (e ISO
5832-2). | nuclei ORBIT™ sono realizzati in polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE), in ottemperanza agli standard
ASTM F648 (e ISO 5834-2).

I nuclei e le placche terminali ORBIT™-R sono realizzati in materiale polimerico radiolucente, in ottemperanza agii standard ASTM
F2026, La superficie superiore e inferiore delle placche terminali ORBIT"-R & dotata di un rivestimento spray al plasma, a base
di titanio commercialmente puro, in ottemperanza agli standard ASTM F67, F1580, F1978, F1147 e C-633 (e ISO 6832-2). Le
placche terminali sono dotate di marcatori radiografici (ASTM F67, F136, F1296 e F560) realizzati in lega al ttanio o in tantalio.
Le placche terminali superiori sono dotate di due marcatori ciascuna, mentre le placche terminali inferiori sono dotate di un nico
marcatore ciascuna.

INDICAZIONI

I dischi lombari anteriori ORBIT™ and ORBIT™-R sono indicati per I'artroplastica spinale in pazienti con scheletro maturo affett da
discopatia degenerativa, erniazione del disco di tipo primario o ricorrente, stenosi spinale o spondilosi della rachide lombosacrale
(L1-S1). La DDD & definita come dolore discogenico degenerativo, confermato dall'anamnesi del paziente e da analisi
radiografiche, in presenza o meno di dolore agli arti inferiori (radicolare). Il paziente puo essere affetto da spondiolistesi di primo
grado al livello interessato.

CONTROINDICAZIONI

L'uso dei dischi lombari anteriori ORBIT™ and ORBIT"-R non & indicato nei pazienti che presentano una o pils delle seguenti

condizioni:

Precedenti interventi di fusione spinale nelle aree adiacenti al ivello vertebrale interessato

Interventi chirurgici precedenti adiacenti al livello vertebrale nteressato

Compromissione clinica dei corpi vertebrali del livello o dei livll interessati, in seguito a trauma recente o passato

Conferma radiografica di disturbi o degenerazione delle faccette articolari

& morbo di Paget, ¢ 0 alri disturbi del metabolismo osseo

Infezion sistemiche attive o di natura locale

Alergia o ipersensibilita dimostrate ad uno o pit materiali di impianto

Condizioni che possono sottoporre la rachide lombare e Impianto ad uno stress eccessivo, qual grave Sovrappeso o

malattie degenerative

Il paziente  affetto da disturbi mentali, alcolismo o dipendenza da sostanze stupefacenti, svolge attivita o conduce
uno stile di vita che possono interferire con la capacita di rispettare le restrizioni postoperatorie, e che possono
sottoporre I'impianto ad uno stress inadeguato durante il processo di guarigione, rappresentando un rischio elevato di
mancata riuscita del trapianto

AWISO

| rischi relativi allimpianto e alla procedura chirurgica non sono noti ma potrebbero includere:
Lesioni a nervi, vasi sanguigni oppure organi

reazione allergica o dei tessuti ai materiali impiantati;

ematoma e difficolta di guarigione della ferita;

migrazione o perdita del dispositivo;

frattura del dispositivo;

ossificazione e fusione eterotopiche;

trombosi venosa, embolia polmonare e arresto cardiaco;

decesso.

PRECAUZIONI
La procedura di impianto dei dischi lombari anteriori ORBIT™ and ORBIT™-R deve essere effettuata esclusivamente da medici
esperti in chirurgia spinale, in possesso delle qualifiche richieste per la partecipazione a questo studio e che abbiano seguito una
formazione specifica relativa all'uso del dispositivi, data la natura tecnicamente complessa della procedura, che presenta un livello
elevato di rischio di lesioni gravi per il paziente. La determinazione delle dimensioni dellimpianto deve essere effettuata tenendo in
considerazione I'anatomia del paziente in fase di pianificazione preoperatoria.

ATTENZIONE

| componenti dei dispositivi ORBIT™ e ORBIT™-R non devono in nessun caso essere utilizzati in associazione ad altri componenti
prodotti da altre aziende fornitrici. Il danneggiamento delle strutture portanti puo dare luogo all‘allentamento, ala dislocazione

ed alla migrazione dei componenti del dispositivo, nonché ad altre gravi complicazioni; si raccomanda pertanto di effettuare un
monitoraggio periodico dell'impianto,

CONFEZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere forniti preconfezionati e steriizzati con raggi gamma. Lintegrita della

una capacitacion especifica sobre el uso de este dispositivo, ya que es un procedimiento técnicamente exigente que presenta
un riesgo de lesion grave para el paciente. Se debe considerar la planificacion antes de la operacion y la anatomia del paciente al
seleccionar el tamaio del implante.

ADVERTENCIA

En ninguna circunstancia deben utiizarse los componentes de los dispositivos ORBIT™ y ORBIT™-R en combinacion con
componentes de otros Los dafios en las estructuras de soporte de peso pueden dar lugar a que se aflojen,
se disloguen y migren los componentes de los dispositivos, y a otras complicaciones graves; el implante debe comprobarse
periédicamente.

ENVASES Y EMBALAJES

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

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

MANEJO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado. Su uso 0 manejo inadecuado puede causar dafios y
provocar un funcionamiento inadecuado. Es necesario el funcionamiento de los antes de proceder a
la cirugia. Todos los productos deben examinarse detenidamente antes de utiizarlos para asegurarse de que no muestran
ningtin tipo de deterioro, ya sea corrosion, decoloracion, picaduras, precintos fracturados, etc. Los instrumentos dafados o
con mal funcionamiento no deben utilizarse y se devolveran a Globus Medical.

LIMPIEZA

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

Lalimpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas mas altas con disolventes sin aldehidos.

El proceso de limpieza y descontaminacion debera incluii 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 daios en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que no deberfan utiizarse.

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

Inmediatamente después de utilizarlos, asegurese de limpiar los instrumentos con un paiio para eliminar toda la suciedad
visible, asi como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla himeda para evitar que se sequen.

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

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

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

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

6. Utiice 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 atencion especial a las zonas de dificil acceso.
7. Utiice una jeringa estérll cargada con la solucion de detergente enzimético y lave todos los orificios, conductos y zonas de
dificil acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.

8. Retire los instrumentos del detergente y enju4guelos con agua corriente templada.

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

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

11. Retire los instrumentos del detergente y enjuaguelos con agua corriente desionizada o purificada por 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-GLOBUS (456-2871). Si se comunica con Globus Medical puede
obtener un manual de técnicas quirtrgicas.

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

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 estan envasados en bolsas de doble hoja termosoldadas. La
fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos que el envase se
haya abierto o esté danado.

Los instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esterilidad (SAL) de 10°. Se recomnenda
utiizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Ir 1 (AAMI) ST79, C Gui

to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilties. El usuario final es responsable de emplear solo
esterilizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y biolégicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las
especificaciones (tiempo y temperatura) del ciclo de esterilizacion elegido.

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

de los dispositivos vl las maletas ngwdas llenas Globus:

o Los se enumeran en la siguiente tabla.

« Solo deben umlzarse Contenedores e esterlizacion rigidos para su so on aplicaciones de esterlizacian por vapor con
vacio previo.

« Los contenedores de esterilizacion rigidos deben tener un &rea de filtracién minima de 1135 om? (176 pulg.?)
en total, o bien un minimo de cuatro (4) filtros de 19 cm (7,5 pulg.) de didmetro.
« No coloque més de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) en un contenedor de izacion rigido.

Los médulos 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 esterilizacién 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 pafios o
en contenedores) es la siguiente:

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

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

MANIPOLAZIONE

Tutti gli strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. Un uso o una manipolazione impropri possono provocare
un danno e/o un possibile malfunzionamento. | prodotti devono essere controllati per garantire che funzionino correttamente
prima dell'intervento chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino
fenomeni 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 strumenti devono essere puliti con
detergenti neutri prima della sterilizzazione e dellintroduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) restituiti
aGlobus Medical

II 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 neutri e il risciacquo con acqua
deionizzata. Nota: alcune soluzion di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina e/o altri detergenti alcalini
possono danneggiare alcuni dispositivi, in particolare gli strumenti e pertanto non devono essere impiegate.

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

seguenti metodi di pulizia:

1. Subito dopo I'uso, strofinare accuratamente gl 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 | lumi, aimeno 3 volte, finché non saranno visibilmente pulit

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 lasciarl in immersione per almeno 2 minuti.

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

7. Utiizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti  lumi e le zone interne pius diffcili da
raggiungere fino a rimuovere tutto o 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.

10. 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.

11. 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 lo strumento non & visibilmente pulito.

CONTATTI
Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUST1 (456-2871). Rivolgendosi a Globus Medical &
possibile ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

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

Gli impianti e g strument 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 sterii purché la
confezione non sia stata aperta o danneggiata.

Gli strumenti non steril sono stati convalidati per garantire un livello di assiourazione della sterilta (SAL) pari a 10°. i
raccomanda I'uso di un involucro di steriizzazione in base alla norma ST79, C Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilties (Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia della steriita nelle
strutture sanitarie) del’AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, Associazione per il progresso della
strumentazione medicale).. E responsabilita dell utente finale utilizzare esclusivamente sterlizzatrici e accessori (quali involucri
di sterilizzazione, sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di sterilizzazione) progettati per le
specifiche del ciclo di sterilizzazione selezionato (tempo e temperatura).

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 utiizzati solo contenitori di sterilizzazione rigid idonei alla steriizzazione a vapore pre-vuoto.

« Quando si sceglie un contenitore di e rigido occorre che sia dotato di un'area di fitrazione minima
di 1135,5 cm? (176 in) totale o di almeno quattro (4) fitri di 19,05 cm (7,5 in) di diametro.

In un contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire piti di una (1) scatola metallica con g strumenti o del
rispettivo contenuto

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

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

« Consultare la norma ST79 delAAMI per ulterior! informazioni riguardo all'uso 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 ‘ ‘ Tempo di izi ‘ Tempo di asci ‘
‘ Vapore ‘ Prevuoto ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minuti ‘ 30 minuti ‘
Questi parametri sono stati solo per fa del presente . In caso di aggiunta di altri prodotti
nella sterilizzatrice, i parametri consigliati non saranno pid validi e [operatore dovra stabilire nuovi parametri per il ciclo di

La steril; deve essere installata e a e calibrazione. Eseguire

continuamente delle prove per accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vita microbica.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

e INFORMACION IMPORTANTE

ESPAN SOBRE DISCO LUMBAR ANTERIOR ORBIT™

DESCRIPCION

Los discos lumbares anteriores ORBIT™ y ORBIT"-R son dispositivos de reemplazo de discos entre cuerpos de vértebras usados
para conservar el movimiento en el nivel implantado de la columna lumbosacra. E! dispositivo puede implantarse usando un
método anterior, anterolateral o lateral lumbar. El conjunto consta de una placa de extremo superior e inferior con miiltiples quillas
serradas y un nicleo restringido de forma selectiva. Los implantes se ofrecen en una variedad de configuraciones para adaptarse
alas diversas anatomias del paciente.

Las placas de extremo ORBIT™ estén hechas de una aleacién de cobalto-cromo-moliodeno, CoCrMo, segin se especifica en
ASTM F1537 (e 1SO 5832-12). Las superficies superior e inferior de las placas de extremo ORBIT™ estén rociadas de plasma

con titanio comercialmente puro, segn se especifica en ASTM F67, F1580, F1978, F1147 y C-633 (e ISO 5832-2). Los nicleos
ORBIT™ estan hechos de polietileno de peso molecular ultraelevado, UHMWPE, segin se especifica en ASTM F648 (e ISO
5834-2).

Los nicleos y placas de extremo ORBIT™-R con polimero radiotransparente segun se especiica en ASTM F2026. Las superficies
superior e inferior de las placas de extremo ORBIT™-R estan rociadas de plasma con titanio comercialmente puro, segin se
especifica en ASTM F67, F1580, F1978, F1147 y C-633 (e ISO 5832-2). Se incluyen marcadores de tantalo y aleacién de titanio
(ASTM F67, F136, F1295 y F560) para la identificacion radiogréfica en las placas de extremo, dos por cada placa de extremo
superior y una por cada placa de extremo inferior.

INDICACIONES

Los discos lumbares anteriores ORBIT™ y ORBIT™-R son indicados para artroplastia espinal en el tratamiento de pacientes de
esqueletos maduros con enfermedad degenerativa del disco, herniacion de discos primaria o recurrente, estenosis espinal o
espondilosis en la columna lumbosacra (L1-S1). La DDD se define como dolor de espalda discogénico con degeneracion del disco
confimmada por el historial del paciente y estudios radiogréficos, con o sin dolor (radicular) en la pierna. Los pacientes pueden tener
espondilolistesis de hasta grado 1 al nivel involucrado.

CONTRAINDICACIONES
Los discos lumbares anteriores ORBIT™ y ORBIT™-R estén contraindicados para pacientes con lo siguiente:
Girugia de fusion anterior adyacente al nivel vertebral que se esté tratando
Girugia anterior al nivel que se vaya a tratar
Cuerpos vertebrales en peligro clinico a los niveles afectados debido al trauma actual o pasado
Conﬁrmac\on radiografica de enfermedad o degeneracion de facetas articulares
, enfermedad de Paget, o cualquier otra
\nfecclon sistémica o local activa
Alergia demostrada o sensibilidad ante cuerpos extrarios de cualquier material implantado
Gondiciones que pueden ejercer un esfuerzo excesivo en la columna lumbar y en el implante, como obesidad extrema o
enfermedad degenerativa
Los pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, abuso de drogas, ocupacion o estilo
de vida pueden interferir con su capacidad de segur restricciones posoperatorias y puedan someter al implante a
tensiones indebidas durante la curacion pueden correr un mayor riesgo de que se rompa el implante

ADVERTENCIAS

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

Reaccion alérgica o tisular a los materiales del implante

Hematomay deterioro en la curacion de la herida

Desplazamiento o aflojamiento del dispositivo

Fractura del dispositivo

Osificacion heterotopica y fusion

Trombosis venosa, embolia pulmonar y paro cardiaco

Muerte

PRECAUCIONES
Laimplantacion de los dispositivos de discos lumbares anteriores ORBIT" y ORBIT"-R debe ser llevada a cabo solo por cirujanos
de la columna vertebral con experiencia que rednan las condiciones para la participacion en este estudio y tengan

sea metabolica

‘ Método ‘ Tipo de ciclo ‘ Temperatura ‘ Tiempo de exposicién ‘ Tiempo de secado ‘

‘ Vapor ‘ Vacio previo ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minutos ‘ 30 minutos

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

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

CANTIDAD

& INFORMAGOES IMPORTANTES
SOBRE O ORBIT™ ANTERIOR LUMBAR DISC
DESCRICAO
Os discos lombares anteriores ORBIT™ e ORBIT™-R sao dispositivos para substituicéo de disco intervertebral usados para
preservar os movimentos no nivel do implante da coluna lombo-sacral. O dispositivo pode ser implantado usando uma abordagem
lombar anterior, antero-lateral ou lateral. O conjunto consiste em uma placa terminal superior e inferior com multiplas quilhas
serradas e um nicleo seletivamente restrito. Os implantes sao oferecidos em diversas configuragSes para se adequar as diversas
anatomias dos pacientes.

As placas terminais ORBIT™ séo fabricadas com liga de cobalto-cromo-molibdénio, CoCrMo, conforme especificagéo da ASTM
F1537 (e ISO 5832-12). As superficies superiores e Inferiores das placas terminais ORBIT” s pulverizadas a plasma com titanio
comercialmente puro, conforme especificagoes ASTM F67, F1580, F1978, F1147 e C-633 (e ISO 5832-2). Os nicieos do ORBIT™
o fabricados com polietileno de peso molecular ultra-alto ~ UHMWPE (ultra-high molecular weight polyethylene) - conforme
especificagao da ASTM F648 (e ISO 5834-2).

Os nilcleos e as placas terminais ORBIT™-R s&o fabricados com polimero radiolucente, conforme especificado em ASTM F2026
As superficies superiores e inferiores das placas terminais ORBIT™-R s&o pulverizadas a plasma com titanio comercialmente puro,
conforme especificagdes ASTM F67, F1580, F1978, F1147 e C-633 (¢ ISO 5832-2). As placas terminais incluem marcadores
feitos de liga de titanio ou tantalo (ASTM F67, F136, F1295 e F560) para identificacéo radiografica, dois para cada placa terminal
superior e um para cada placa terminal inferior.

INDICAGOES

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

CONTRA-INDICACOES

Os discos lombares anteriores ORBIT™ e ORBIT™-R s&o contraindicados para pacientes nas seguintes situagdes:

e Cirurgia de fus&o anterior adjacente ao nivel vertebral em tratamento;

Cirurgia anterior no nivel a ser tratado;

Corpos vertebrais clinicamente comprometidos no(s) nivellis) afetadol(s) devido a trauma atual ou anterior;

Confirmagéo radiogréfica de doenga ou degeneragao da junta da faceta;

Osteoporose, osteopenia, doenca de Paget, osteomalacia ou qualquer outra doenca 6ssea metabdlica;

Infecgao sistémica ou local ativa;

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

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

degenerativa;

«  Pacientes cuja atividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, abuso de drogas, ocupagéo ou estilo de vida
pode interferir na capacidade de obedecer as restrigoes pds-operatérias; e pacientes que podem aplicar tensdes
indevidas no implante durante a cicatrizacao, ficando sob risco maior de falha do implante.

AVISOS

Os riscos associados a esse dispositivo e a0 procedimento cirtirgico néo séo conhecidos, mas podem incluir:

Danos nos nervos, vasos e 6rgaos

Reag#o alérgica ou do tecido aos materiais do implante

Hematoma e cicatrizagéo do ferimento prejudicada

Migragao ou affouxamento do dispositivo

Fratura do dispositivo

Ossificagéo e fusao heterotépica

Trombose venosa, embolia puimonar e parada cardiaca

Obito

PRECAUGOES

Aimplantagéo de discos lombares anteriores ORBIT™ e ORBIT"-R deve ser realizada apenas por cirurgioes ortopédicos
qualificados para participagéo nesse estudo, com treinamento especifico no uso do dispositivo, uma

vez que esse procedimento é tecnicamente exigente e representa um risco de leséo grave para o paciente.

O planejamento pré-operatério e a anatomia do paciente devem ser considerados quando da selegdo do tamanho do implante.

ATENGAO

Em nenhuma circunstancia os componentes dos dispositivos ORBIT™ e ORBIT™-R devem ser utilizados em conjunto

com componentes de outros fornecedores. Lesdes em estruturas de suporte de peso podem provocar o afrouxamento

de componentes do dispositivo, deslocamento, migragao e outras complicagdes graves; o implante deve ser examinado

periodicamente.

EMBALAGEM
Estes implantes e ir podem ser pré- e esterilizados, utilizando iradiagao gama. A
integridade da embalagem esterilizada deve ser verificada para assegurar que a esterlidade do contetido nao esta

or A deve ser te verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes
devem ser e 1te & auséncia de danos antes de serem utilizados. As embalagens ou
produtos danificados néo devem ser utilizados e devem ser devolvidos a 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 sao fornecidos nao esterilizados e sao esterilizados por vapor antes da utiizagéo, conforme
descrito na secgdo ESTERILIZAGAO, em baixo. Apos utiizagao ou exposicao a detritos, os instrumentos devem ser impos,
conforme descrito na secgdo LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugo. Uma utilizagéo ou manipulagéo inadequadas
pode originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devem ser verificados para
garantir que estao a funcionar correctamente. Todos os produtos devem ser inspeccionados antes da utilizagéo para garantir
que n&o existe uma deterioragao inaceitavel, tal como corrosao, descoloragao, riscos, vedantes fissurados, ete. Instrumentos
néo funcionantes ou danificados néo devem ser utilizados e devem ser devolvidos a Globus Medical

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder 4 sua limpeza. Devem
separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderao ser montados r apos a esterlizagao. Os ir devem
ser limpos com detergentes neutros antes da esterilizagao e da introdug&o num campo cirtrgico estéri ou, se aplicavel, da
sua devolugo a Globus Medical.

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

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos ap6s utilizagéo ou exposigéo a
detritos, e antes da esterilizagao:

Imediatamente apos a utlizagao, certifique-se de que os instrumentos s&o limpos com um pano para remover detritos
visiveis, e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-0s com um pano hamido.

2. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

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

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

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

6. Utiize uma escova de pélos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilho para os limenes.

Preste particular atengéo a zonas de dificil acesso
7. Encha uma seringa estéril com solugao de detergente enzimatico. Irrigue os limenes e as zonas de dificil acesso até nao
serem visiveis detritos a sair dessas zonas.

8. Retire os instrumentos do detergente e enxague-os com égua quente corrente da torneira..

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

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

11. Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-0s com agua desionizada corrente ou 4gua 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 a existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presentes
detritos visivels, repita o processo de limpeza a partir do passo 3.

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

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

Os instrumentos e implantes esterilizados sao esterilizados por radiagao gama para assegurar um nivel de garantia

de esterilidade (SAL) de 10°. Os produtos esterilizados sao embalados num saco de folha dupla de aluminio selado
termicamente. O prazo de validade esta impresso no rotulo da embalagem. Estes produtos sao considerados esterilizados,
excepto nas situagdes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

Os instrumentos nao esteriizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°.
Recomenda-se a utilizagéo de um invdlucro, 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 Facillties O
utilizador final & responsével por utilizar apenas esteriizadores e acessérios (como involucros de esteriizagao, bolsas de
esterilizagéo, indicadores quimicos, indicadores biologicos e cassetes de esterilizagéo) que sejam concebidos para as
especificagdes (tempo e temperatura) do ciclo de esteriizagao seleccionado.

Quando utilizar um recipiente de esterilizaggo rigido, devem ser tidos em considerag&o os seguintes aspectos para a

esterilizagéo adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

« Os parametros de esterilizagéo recomendados sao indicados na tabela a seguir.

« 56 podem ser utilizados recipientes de esteriizagao rigidos para uso com esteriizagao a vapor pré-vacuo.

* Quando seleccionar um recipiente de esterilizagao rigidlo, este deve ter uma érea de filtro minima de 1135,5 om? (176
polegadas?) no total, ou um minimo de quatro (4) filtros com 19,05 cm (7,5 polegadas) de diametro.

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



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

As instrugdes de utilizagdo do fabricante do recipiente de esterilizagao rigido devem ser seguidas. Caso surjam ddvidas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao.

Consulte a norma AAMI ST79 para obter informagdes adicionais relativamente & utilizagéo de recipientes de esterilizagéo
rigidos.

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

‘ Método ‘ Tipo de Ciclo ‘ Temperatura ‘ Tempo de Exposicéo ‘ Tempo de Secagem ‘

‘ Vapor ‘ Vacio previo ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minutos ‘ 30 minutos ‘

Estes pardmetros esto valioados apenas para esterilzar este dlspositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao

0s néo séo validos e devem ser estabelecidos novos pardmetros de ciclo pelo
utilizador. O esterilzador deve ser alvo de instalagéo, Devem ser testes
permanentes para confirmar a inactivagdo de todas as formas de mrcrorgan/smos vidveis.

TRADUGAO DOS SiMBOLOS

QUANTIDADE

BELANGRIJKE INFORMATIE
OVER DE ORBIT™ ANTERIEURE LUMBALE DISCUS
BESCHRIJVING
De ORBIT™ en ORBIT™-R anterieure lumbale tussenwervelschijven zijn intervertebrale schifvervangende hulpmiddelen die worden
gebruikt om het bewegingsvermogen in de lumbosacrale wervelkolom ter hoogte van het implantaatniveau te behouden. Het
hulpmiddel kan worden geimplanteerd met gebruik van een anterieure, anterolaterale of lateraal lumbale benadering. Het systeem
bestaat uit een boven- en ondereindplaat met meerdere ingezaagde en een selectief uwen
kern. De implantaten zijn verkrigbaar in diverse configuraties naar gelang de anatomie van de patiént

De ORBIT™ eindplaten zio vervaardigd van een legering van chroom, kobalt en molybdeen (CoCrMo), zoals gespecificeerd in
ASTM F1537 (en ISO 5832-12). De boven- en ondenviakken van de ORBIT" eindplaten zijn plasmagespoten met commercieel
zuiver titaan, zoals gespecificeerd in ASTM F67, F1580, F1978, F1147 en C-633 (en ISO 5832-2). De ORBIT™ kernen zin
vervaardigd van polyetheen met ultrahoog moleculair gewicht (JHMWPE), zoals gespecificeerd in ASTM F648 (en ISO 5834-2).

De ORBIT™-R kernen en eindplaten zijn vervaardigd van radiolucent polymeer, zoals in ASTM F2026. De boven- en
onderviakken van de ORBIT™-R eindplaten zijn plasmagespoten met commercieel zuiver titaan, zoals gespecificeerd in ASTM F67,
F1580, F1978, F1147 en G-633 (en ISO 5832-2). Markers van titaanlegering of tantaal (ASTM F67, F136, F1295 en F560) voor

radiografische identificatie zitten in de eindplaten, twee markers voor elke bovenste eindplaat en een voor elke onderste eindplaat.

INDICATIES

De ORBIT™ en ORBIT™-R anterieure lumbale tussenwervelschijven worden gebruikt voor spinale artroplastiek bi de behandeling
van patiénten met een volgroeid skelet met degeneratieve tussenwervelschiffaandoening (degenerative disc disease, DDD),
primaire of recidief hernia van de tussenwervelschif, spinale stenose of spondylosis in de lumbosacrale wervelkolom (L1-S1).

DDD wordt omschreven als rugpijn van discogene oorsprong met degeneratie van de tussenwervelschif, zoals bevestigd door de
voorgeschiedenis van de patiént en radiografisch onderzoek, met of zonder (radiculaire) beenpijn. Deze patiénten kunnen liiden aan
spondylolisthesis tot graad 1 ter hoogte van het betrokken niveau.

CONTRA-INDICATIES

De ORBIT™ en ORBIT™-R anterieure lumbale tussenwervelschijven zijn gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende

aandoeningen:

Eerdere fusieoperatie aangrenzend aan het te behandelen wervelniveau

Eerdere operatie ter hoogte van het te behandelen niveau

Kiinisch aangetaste wervelichamen ter hoogte van het (de) te behandelen niveauis) wegens huidig of vroeger trauma

Radiografische bevestiging van ziekte of degeneratie in de facetgewrichten

Osteoporose, osteopenie, ziekte van Paget, osteomalacie of andere metabole botziekte

Actieve systemische of plaatselike infectie

Aangetoonde allergie of gevoeligheid voor de lichaamsvreemde materialen van het implantaat

Aandoeningen die de lumbale wervelkolom en het implantaat aan overmatige spanningen kunnen blootstellen, zoals

ermstige obesitas of degeneratieve aandoeningen

«  patiénten die vanwege hun activiteiten, psychische vermogen, psychische aandoening, alcoholisme, drugsverslaving,
beroep of levensstij postoperatieve beperkingen moeiijk kunnen naleven en die het implantat tiidens het helen
mogelik aan te hoge spanningen blootstellen en wellicht groter risico lopen dat het implantaat mislukt

WAARSCHUWINGEN
Fisica' geassocieerd met it hpmiddl en met d chirurgische procedurs 2 iet bekend maar kurnen omaten
Letsel aan zenuwen, bioedvaten en organen
llergische of op
hematoom en vertraagde sanatie
migratie of loskomen van het huipmiddel
fractuur van het hulpmiddel
Heterotopische ossificatie en fusie
veneuze trombose, longembolie en hartstiistand
Overliden

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van de ORBIT™ en ORBIT™R anterieure lumbale tussenwervelschijven mag uitsluitend worden verricht door ervaren
wervelkolomchirurgen diie speciaal bevoegd i voor deelname aan dit onderzoek en met een specifieke opleiding in het gebruik
van dit hulpmiddel, aangezien het gaat om een technisch veeleisende ingreep met het risico van ernstig letsel voor de patiént.
Preoperatieve planning moet worden overwogen en er moet rekening worden gehouden met de anatomie van de patiént bij de
selectie van de implantaatgrootte.

ATTENTIE
Onder geen beding mogen de componemen van het ORBIT™ en ORBIT™-R hulpmiddel worden gebruikt in combinatie met

P 1 van andere van gewict structuren kan leiden tot het loskomen van de
componenten van het hulpmiddel, disiocatie en migratie en andere ernsiige complicaties. Hot implantaat most periodick worden
gecontroleerd.

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De gaafheid
van de steriele verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet
zorgwuldig worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuldig worden gecontroleerd om
beschadiging v6or gebruik uit te sluiten. Een of een product mag niet gebruikt worden
en dient teruggestuurd te worden naar Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u tiidens de operatie de
producten uit de verpakking middels een aseptische techniek.

De instrumentsets worden niet-steriel geleverd en worden met stoom gesteriliseerd voor gebruik, zoals hierna beschreven in
de rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootsteling 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, putjes,
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, mosten uit elkaar worden gehaald voor reiniging. Alle handgrepen
mosten losgemaakt worden. De instrumenten kunnen weer in elkaar worden gezet na de sterllisatie. De instrumenten moeten
worden gereinigd met neutrale voordat ze d 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. Oy bepaalde zoals oplossingen met formaline, glutaaraldehyde, bleekmiddel en/of
alkalische i kunnen 1 bij bepaalde hulpmi in het bijzonder i 3
deze oplossingen mogen niet worden gebruikt.

Tidens het reinigen van instrumenten na gebruik of na biootstelling 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 verwilderen, en bescherm ze tegen
opdrogen door ze onder te dompelen of af te dekken met een vochtige doek.

2. Haalalle instrumenten die gedemonteerd kunnen worden uit elkaar.

3. Spoel de instrumenten af onder stromend kraanwater om elke zichtbare verontreiniging te verwijderen. Spoel de lumina
minimaal 8 maal door, tot het water dat eruit komt, schoon is

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

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

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

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

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

9. Maak Enzol® (of een soortgelijk er isch reinigingsmiddel) klaar volgens de gen van de fabrikant in een
ultrasone reinigingsmachine.

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

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

osmose gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten.
12. Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefilterde perslucht.
13. Inspecteer elk instrument visueel op zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar vuil aanwezig is, herhaal de
reinigingsprocedure dan vanaf stap 3.
CONTACTINFORMATIE
U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUST (456-2871). U kunt een operatietechniek-
handleiding aanvragen bij Globus Medical.
STERILISATIE
Deze implantaten zijn alleen steriel verkrijgbaar. De instrumenten die met deze hulpmiddelen worden gebruikt kunnen steriel
en niet-steriel verkrijgbaar zin.

Steriele venir 1 Zijn g met g voor een teriiteitsniveau (SAL)
van 10°. Steriele producten zijn verpakt in een door hitte gesealde, dubbele foliezak. De uiterste gebruiksdatum staat op het
verpakkingsetiket. Deze producten ziin steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

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

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

biologische indicatoren en ster tes) te gebruiken, die zijn ontworpen voor de gekozen steriisatiecyclusspecificaties

(tjd en temperatuur)

Bij gebruik van een stive 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-vacuiim stoomsterilisatie mogen worden gebruikt.

 Wanneer wordt gekozen voor een stive sterilisatiecontainer, dient deze een totaal filtergebied van minimaal 1135 cm? (176

inch?) te hebben of minimaal vier (4) fiters met elk een diameter van 19,05 cm (7,5 inch).

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

Voor optimale ventilatie dienen afzonderljke mo of afzonderlike 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:

[ weomoss | o \ \ getia | oroogia |
‘ Stoom ‘ Pre-vaculim ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minuten ‘ 30 minuten ‘
Deze Zijn alleen voor het steriliseren van dit Indien ook andere producten in

het sterilisatieapparaat worden geplaatst, ziin de aanbevolen parameters niet geldig en dient de gebruiker nieuwe
cyclusparameters vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier geir en gekall Zjn.

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

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

HOEVEELHEID

VIKTIG INFORMATION
OM ORBIT™ ANTERIOR LUMBALDISK
BESKRIVNING
ORBIT™ och ORBIT™-R framre landryggsdiskar &r avsedda fér utbyte av mellankotskivor for att bibehéla rérlighet pa implantatniva
av den lumbosakrala delen av ryggraden. Enheten kan implanteras med anvandande av anteriort, anterolateralt eller lateralt lumbalt
tilvagagangsséitt. Konstruktionen bestér av en vre och en undre &ndplt med multipelt ségtandade kdlar och selektivt inskrénkt
kéma. Implantat kan erhallas | ett flertal konfigurationer for att passa olika typer av patientanatomi.

ORBIT™ &ndplatar tillverkas av en legering av kobolt, krom och molybden, CoCrMo enligt specifikation i ASTM F1537 (och ISO
5832-12). De dvre och undre ytorna p& ORBIT™ &ndplétar &r t ren titan enligt i
ASTM F67, F1580, F1978, F1147 och C-633 (och ISO 5832-2). ORBIT™ kimor (lllverkas av polyetylen med ultrahtg molekyhvikt,
UHMWPE, enligt specifikation | ASTM F648 (och ISO 5834-2).

ORBIT™-R kiimor och &ndplétar tilverkas av radiolucent polymer enligt specifikationen | ASTM F2026. De &vre och undre ytorna
p& ORBIT"-R &ndplatar &r plasmasprutade med kommersielt ren titan enligt specifiation | ASTM F67, F1580, F1978, F1147 och
C-633 (och ISO 5832-2). Markdrer av titanlegering eller tantal (ASTM F67, F136, F1295 och F560) for radiografisk identifiering ingér
i andplattorna, tva f6r varje évre &ndplatta och en for varje undre &ndplatta.

INDIKATIONER
ORBIT™ och ORBIT™-R framre landryggsdiskar indiceras for ryggradsartroplastik vid behandiing av skeletalt mogna patienter med
degenerativ disksjukdom, primart eller diskbrack, igning eller spondylos i den lumbosakrala delen

av ryggraden (L1-S1). Degenerativ disksjukdom (DDD) definieras som diskogen ryggsmérta med degenerering av disken som
bekréiftas av patienthistorik och réntgenundersskningar, med eller utan (strélande) bensmérta. Patienter kan ha spondylolistes upp
1ill frsta graden pé aktuell niva.

KONTRAINDIKATIONER

ORBIT™ och ORBIT™-R framre landryggsdiskar kontraindiceras for patienter med foljande:

«  Tidigare fusionsoperation néra kotnivén under behandiing

Tidigare operation vid nivan under behandiing

Kiniskt komprometterade kotkroppar vid den berérda nivn elle nivderna pa grund av akiuelt eller forflutet trauma

Rontger av eller

Osteoporos, osteopeni, Pagets sjukdom, osteomalaki eller annan metaboisk bensjukdom

Aktiv systemisk eller lokal infektion

Uppvisad allergi eller dverkinslighet gentemot nagot av implantatmaterialen

Tillstand som kan utsatta lndryggen eller implantatet for dverdriven stress, sasom grav éverviktighet eller degenerativ

sjukdom.

Patienter, vikas aktivitet, mentala férmaga, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, sysselséittning eller ivsstil kan
inkrékta pé deras férméga att f6lja postoperativa foreskrifter och kan utsétta implantatet for otilodriiga péfrestningar
under lkningen och som kan Ipa 6rhsd risk for implantatsvikt

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

. Skada pé nerver, karl och organ

Allergisk reaktion eller vavnadsreaktion mot implantatmaterialen

Hematom och forsamrad sarlakning

Migration eller lossning av anordningen

Brott pa anordningen

Heterotop ossifikation och fusion

Ventrombos, lungemboli och hjartstillestand

Dadsfall

FORSIKTIGHETSATGARDER

Implantation av ORBIT™ och ORBIT™-R framre landryggsdiskar ska utféras endast av erfarna ryggkirurger som &r sarskilt
kvalificerade for att deltaga i denna studie, med specifik utbildning i anvandning av denna anordning, for detta &r ett tekniskt
kravande forfarande som innebér risk for allvarlig skada pé patienten. Preoperativ planering och patientanatomi bor beaktas vid
val av implantatstorlek.

oBS!

Under inga omstandigheter ska komponenter av ORBIT™ eller ORBIT™-R anvéndas tillsammans med komponenter fran andra

leverartrer: Skada ph de vikibérande stukturema kan ge upphov i att anorcingens komponenter lossnar, rubbas oler forfytias
samt till andra allvarliga er; impl ska kontrolleras o]

FORPACKNING

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

yttre férpackningen bér kontrolleras fér att sékerstalla att innehallets steriitet inte har &ventyrats. Frpackningen bor noga
inspekteras avseende fullstéindigt skick och alla komponenter bdr noga kontrolleras for att sakerstalla att inga komponenter
&r skadade fére anvandning. Skadade frpackningar eller produkter fér inte anvéindas och ska returneras till Globus Medical.
Under ingreppet, nér korrekt storlek har faststallts, ta fram produkterna ur forpackningen med aseptisk teknik.

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

HANTERING

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

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

Rengdring och desinficering av instrument kan utféras med vid higre . Vid rengéring
och dekontaminering méste nevirala rengoringsmedl anvandas och &fBlas av skBlining med avjoniserat vatten. Anmrkning:
Vissa rengéringsiésningar, t.ex. sidana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska rengéringsmedel,
kan skada vissa enheter och sarskilt instrument. Sadana I6sningar bor dérfér inte anvéindas.

Foljande rengdringsmetoder bor fBljas vid rengring av instrument efter anvéindning eller exponering fér smuts och fore

s(enhsermg

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

genom att blétiagga dem eller ticka éver dem med en vat handduk.

Demontera alla instrument som kan demonteras.

Skolj instrumenten under rinnande kranvatten fér att aviagsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 ganger tills de ér rena.

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

BIétiagg instrumenten i rengdringsmediet i minst 2 minuter.

Anviind en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvénd en piprensare for eventuella lumen. Var sérskilt noga

med omraden som &r svra att komma At

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

ook wN

8. Avlagsna instrumenten frn rengéringsmedet och sk3lj dem under rinnande, varmt kranvatten.

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

10. Séink ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengéraren och spola lumen fér att sékerstalla att de exponeras for
rengoringsmedlet. Rengér med ultraljud | minst 3 minuter.

11. Avlagsna instrumenten frén rengdringsmediet och skolj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller “omvand osmos”-

vatten i minst 2 minuter.
12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckluft.
13. Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengdringsproceduren
frén steg 3.
KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical p& 1-866-GLOBUST (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhéllas frén Globus Medical
STERILISERING
Dessa implantat & ENDAST tillgngliga sterila. Instrumenten som anvénds med dessa enheter kan vara tilgangliga sterila
eller icke-sterila.

Sterilaimplantat och instrument &r med och &r validerade for att sékerstélla en sterilitetsniva
(Sterility Assurance Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter férpackas i en vérmefdrseglad, dubbel foliepése. Utgangsdatumet
anges pé forpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har 8ppnats eller skadats.

Icke-sterila instrument har validerats for att sakerstélla en SAL-niva pa 10°. Anvandning av ett omslag rekommenderas enligt

1 for the of Medical Instr (AAMI) ST79: C Guide to Steam Sterilization and
Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Det aligger slutanvandaren att endast anvanda steriiserare och tilbehor (sisom
teriliserr . sterlliseringspésar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och sterlliseringskassetter) som &r avsedda

f6r den valda steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nar en styv steriiseringsbehéllare anvéinds méste filiande observeras for att sakerstélla en korrekt g av enheter och
mataliskrin med implantattlloehsr fran Globus:
for sterlisering anges i tabellen nedan.
« Endast styva steriliseringsbenallare fér anvandning vid ngsterilisering med férvakuum f&r anvandas.
« Den styva sterlliseringsbehéllaren maste ha en minsta filteryta pé totalt 176 in? eller minst fyra filter med 7.5 tums diameter.
* Inte mer &n ett metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv steriliseringsbehallare.
« Fristdende moduler/stéll eller enskilda enheter méste placeras, utan att staplas, i en korgbehéllare for att sékerstalla optimal

ventilation.

Bruksanvisningen frén tillverkaren av den styva steriliseringsbehallaren maste fdljas. Om fragor uppstér, kontakta tillverkaren
av den specifika behdllaren for vagledning.

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

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

‘ Metod ‘ Cykeltyp ‘ ‘ poneringsti ‘ Torktid ‘

‘ Anga Forvakuum ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minuter ‘ 30 minuter ‘

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter l&ggs tilli steriliseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte lingre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststélas av anvéndaren.
Steriliseraren maste installeras, underhéllas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomfGras fr att bekrafta att
alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras

FORKLARING AV SYMBOLER

MANGD

m VIGTIGE OPLYSNINGER
OM ORBIT™ ANTERIOR LUMBAR DISC

BESKRIVELSE
ORBIT™ og ORBIT™-R anterior lumbal diskus er intervertebrale diskus udskiftningsanordninger anvend til at bibeholde
1 p& implar i den lumbal-sakrale rygsojle. Anordningen kan implanteres under anvendelse af anterior,

anterolateral eller lateral lumbar tigang. Anordningen bestér af en ovre og nedre endeplade udformet med en kellignende struktur
med med adskillge savtakker og et selektivt mobilitetsbegraenset centerstykke. Implantater tibydes i forskellige konfigurationer ti
at imodekomme forskellige patienters anatomi

ORBIT™ endeplader fabrikeres af en kobolt-krom- molybdan \egenng CoCrMo - som speclﬁcerel i ASTM F1537 (0g 180 5832-
12). De ovre og nedre overflader af ORBIT™ endepladern na ent titan ASTM
F67, F1580, F1978, F1147 og C-633 (0g ISO 5832-2). ORBIT cemerstykker 'abnkeres afen u\lrahmmo\eky\vaegts po\ysthy\en
UHMWPE, som specificeret | ASTM F648 (0g ISO 5834-2).

ORBIT"-R centerstykker og endeplader er fremstilet af ror polymer som iASTM F2026. De
ovre og nedre overflader af ORBIT™-R e er med kommercielt rent titan som spect iASTM F67,
F1580, F1978, F1147 og C-633 (og ISO 5832-2). Titanlegering- eller tantalum- (ASTM F67, F136, F1295, og F560) markorer tl

radiografiske identifikation er inkluderet i endepladerne, to for hver avre endeplade, og én for hver nedre endeplade.
ORBIT" kerner er fremstilet af polyethylen med ultrahoj molekylevaegt, UHMWPE, ifolge ASTM F648 (og ISO 5834-2)

INDIKATIONER

ORBIT™ og ORBIT™-R anterior lumbal diskus e indikeret for spinal arthroplasti ved behandiing af skeletalt voksne patienter

med primasr eller herniation, spinal stenose, eller spondylose i den lumbal-sakrale
del af rygsojlen (L1-S1). DDD (degenerativ diskussygdorm) er defineret som diskogen rygsmerte med degeneration af diskus
bekrasftet af patientens historie og radiografiske undersogelser, med eller uden bensmerte (radikuleer smerte). Patienten kan have
spondylolistese op til grad 1 pa det involverede niveau.

KONTRAINDIKATIONER

ORBIT™ og ORBIT™-R anterior lumbal diskus er kontraindikeret for patienter med folgende:

«  Tidigere fusionsoperation pé et niveau i umiddelbar neerhed af det vetebrale niveau, der skal behandies

Tidligere operation pa det niveau, der skal behandles

Khmsk kompromitterede vertebrallegemer pé det bererte niveau som folge af nuveerende eller tidligere traume

af eller degenerering

Osteoporcse‘ osteopeni, Paget's sygdom, osteomalaki eller nogen anden metabolisk knoglesygdom

Ativ systemisk eller lokal infektion

Pévist allerg eller fremmediegemefolsomhed over for nogen af de implanterede materialer

Forhold, som kan placere overdreven belastning pa den lumbale rygsajle og implantatet, sésom alvoriig fedme eller

degenerativ sygdom

«  Patienter, hyis aktivitet, mentale kapacitet, mental sygdom, alkoholisme, stofmisbrug, levevej eller fivsstil kan indlvirke
negativt pa deres evne til at folge postoperative begraensninger, og som vil kunne placere overdreven belastning pa
implantatet under helingen, og kan udgere en hojere risiko for implantatsvigt

ADVARSLER

Risici forbundet med denne anordning og med den kirurgiske procedure kendes ikke, men kan inkludere:
Skader pé nerver, kar eller organer

Allergisk eller veevsreaktion over for implantatets materialer

Haematom og forringet sérheling

Migration eller losning af implantatet

Fraktur af implantatet

Heterotopisk knogledannelse og fusion

Venetrombose, lungeemboli og hjertestop

Dod

FORHOLDSREGLER

Implantation af ORBIT™ og ORBIT™-R anterior lumbal diskus-anordninger mé kun udferes af en erfaren rygsajlekirurg specifikt
traenet for deltagelse i dette forseg, med specifik treening i brugen af denne anordning, eftersom dette er en teknisk kraevende
procedure, som udger en potentiel fare for patientens tiskadekomst. Praeoperativ planieegning og patientens anatomi skal tages
under overvejelse ved valget af implantatets storrelse.

FORSIGTIG

Under ingen omstzendigheder ma ORBIT™ og ORBIT"-R anordningeres komponenter anvendes sammen med komponenter
fra andre leverandorer. Beskadigelse af veegtbeerende strukturer kan medfore losnen af anordningens komponenter, forskydning,
migration og andre alvoriige komplikationer. Implantatet skal tiekkes med mellemrum.

INDPAKNING

Disse enheder og instrumenter kan leveres indpakket og steriliseret med gammastraling. Integriteten af den sterile indpakning
skal kontrolleres for at sikre, at indholdets steriitet ikie er kompromitteret. For brug skal indpakningen kontrolleres
omhyggeligt for at sikre, at den er hel. Alle komponenter skal ligeledes kontrolleres omhyggeligt for at sikre, at de ikke er
beskadiget. Beskadiget indpakning eller produkter mé ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical. Under operationen
tages produkterne ud af pakken med en steril teknik, efter at den korrekte storrelse er bestemt.

Instrumentsast, der leveres ikke-sterile, dampsteriliseres fer brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Efter brug
eller efter udszettelse for snavs skal instrumenterne rengeres, som angivet i afsnittet RENGORING herunder.

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan medfere skader og/eller fore til,
at de ikke fungerer korrekt. For operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter
skal kontrolleres far brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, skar, revnede
forseglinger og lignende. Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, ma ikke anvendes og skal returneres til Globus
Medical.

RENGORING

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

Rengoring og desinfektion af instrumenterne skal udferes med aldehydfrie rengeringsmidier ved hoje temperaturer. Rengering
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmidier efterfuigt af skylning med deioniseret vand. Bemerk: Visse
rengoringsoplosninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaline rengeringsmidier, der kan beskadige
visse enheder specielt instrumenter. Disse oplesninger ma Ikke anvendes,

Folgende rengorir anvendes, ndr instrumenter rengores efter brug, eller for de skal steriliseres:
1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne torres af for at fierne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at lz2gge dem i
en oplosning eller deekke dem med et fugtigt klzede.

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

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

4. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk r i i henhold til 1s anvisninger.

5. Leeg instrumenterne i rengeringsmidlet, og lad dem ligge i blod i mindst 2 minutter.
Brug en blod borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Veer specielt opmaerksom pa
omrader, der er vanskeligt tilgengelige.
7. Fyld en steril sprojte med rengeringsoplosningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tigeengelige omrader, indtil der ikke
leengere ses snavs omkring udgangen.
Tag instrumenterne op af rengoringsoplosningen, og skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen
Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk r ien ultra i henhold til fabrikantens anvisninger.
. Leeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidlet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengeringsmidiet.
Behandl med ultralyd | mindst 3 minutter.
Tag instrumenterne op af rengoringsoplosningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst
2 minutter.
12. Aftor instrumenterne med en ren, blod Kiud og filtreret tryklut.
13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengoringsprocessen fra trin 3.
KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUST (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fas ved henvendelse ti
Globus Medical
STERILISATION
Disse implantater leveres KUN sterile. Instrumenterne, der bruges med disse enheder, leveres sterile eller ikke-sterile.

o
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Sterile implantater og instrumenter med for at sikre et SAL ikringsniveau) pa 10°.
Sterile produkter er pakket i en pose. L findes pa meerkatet p& emballagen. Disse
produkter betragtes som sterile, medmindre deres emballage er &bnet eller

Ikke-sterile instrumenter er godkend til 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 Facilities. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tiloeher (som for eksempel indpakning,
steriisationsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og sterilisationszesker), der er beregnet til de valgte
steriisationsprocesspecifikationer (tid og temperatur).

Nar der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumentaesker veeres opmaerksom pa folgende:

* De anbefalede steriisationsparametre angives i nedenstaende tabel.

+ Der mé kun anvendes stive sterilisationsbeholdere, der er egnet tl dampsteriisation med prasvakuum

* Nér der veelges en stiv . skal den have et fitrerir paialt mindst 1135,5 cm? (176 in?) eller
mindst fire (4) fiterindleeg med en diameter pa 19 cm (7,5 in).

Der kan ikke placeres mere end en (1) fyldt instrumentaeske 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. His der opstar sporgsmal, kontaktes producenten af den
péagzeldende beholder.

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

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

[ woioss | \ \ o | tometa |

‘ Damp ‘ Prasvakuum ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minutter ‘ 30 minutter

Disse parametre er kun godkendt til sterilisering af denne enhed. Huis sterilisatoren ogsé lastes med andet udstyr, er de
anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tlfzelde fastslé nye sterilisationsparametre. Sterilisatoren skal vesre
korrekt installeret, vedligeholat og kalibreret. Der skal udfores lobende tests for at bekrefte inaktivering af alle former for
levedygtige mikroorganismer.

SYMBOLFORKLARING

ANTAL

ORBIT™ ANTERIORINEN LANNERANGAN VALILEVYPROTEESI

KUVAUS

ORBIT"- ja ORBIT"-R -Anterior Lumbar Discs -anterioriset lannerangan tekovalilevyt ovat tekovallevyid, joita kiytetéén
nikamien valisen liikkeen ylidpitamiseen istutustasolla. Valilevy vied&an lannerankaan anteriorisen, anterolateraalisen

tai lateraalisen reitin kautta. Kooste koostuu ylépuolisesta Ja alapuolisesta paatelevysta, joissa on lukuisia sahalaitaisia
harjanteita ja selektiivisesti rajoittava ydin. Istutteita on saatavana erl kokoisina potilaan yksislisia anatomisia tarpeita
vastaten.

ORBIT™-péitelevyt on valmistettu koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta, CoCrMo, standardin ASTM F1537 (i ISO 5832-
12) vaatimusten mukaisesti. ORBIT™-péételevyjen yla- ja alapinnat on plasmaruiskutettu kaupallisesti puhtaalla titaanilla,
vastaten standardeja ASTM F67, F1580, F1978, F1147 ja C-633 (sekd ISO 5832-2). ORBIT"-ytimet on vamistettu
standardin ASTM F648 (a ISO 5834-2) muka Itrasuuri 4 polyeteenista (JHMWPE).

ORBIT™R-ytimet ja -pééitelevyt on valmistettu standardin ASTM F2026 mukaisesta rontgenr
ORBIT™-R-paételeyjen yl4- Ja alapinnat on plasmaruiskutettu kaupallisesti puhtaalla titaanill, vastaten standardeja ASTM
F67, F1580, F1978, F1147 ja C-633 (sekd ISO 5832-2). Paételevyissé on titaaniseoksesta tai tantaalista (standardit ASTM
F67, F136, F1295 ja F560) valmistetut rontgenposttiviset tunnistusmerkit siten, etta kussakin ylemméissé padtelevyssé on
kaksi merkkia Ja kussakin alemmassa paételevyssa on yksi merkki.

KAYTTOAIHEET

ORBIT™- ja ORBIT™-R -anteriorisia lannerangan tekovalievyj kéytetéan potilaila, jotka ovat luustoltaan taysikasvuisia,

Ja joilla on I (L1-s)r allevyn rappeuma, 1 tai toistuva vallevyn esiinluiskahdus,
spinaalistenoosi tai spondyloosi 1 vallevyjen 1a selkékipuna, jossa
vallevyn rappeumasairaus on ar ja ila ja JOhOn joko lttyy tai e lity alaraajakipu
(séteilykipu). Potilailia voi olla luokan jopa | spondylolisteesi kyseisell tasolla.

VASTA-AIHEET

The ORBIT™- ja ORBIT™-R -anterioristen lannerangan tekovalilevyjen kéytts on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:

Alkaisempi luudutus hoidettavan valin viereisessé vélissa

Alkaisemmat kirurgiset toimenpiteet hoidettavassa vlissa

Potilaan nikamat ovat vaurioituneet kohdetasolla tai -tasoila nykyisen tai aikaisemman vamman vuoksi

Potiiaalla on todettu fasettinivelen sairaus tai rappeuma.

Osteoporoosi, osteopenia, Pagetin sairaus, osteomalasia tai joku muu luuston aineenvainduntasairaus

Paikallinen tai systeeminen aktiii infektio

Osotettu allergia tai vierasesineherkkyys jollekin istutteen materiaalille

Tilat, joissa voi imeta selkéirangan tai istutteiden liallista kuormitusta, esim. vaikea likalihavuus tai degenerativiset

sairaudet

Potiaila, joiden aktivitestit, henkiset kyvyt, mielenterveys, alkoholismi, Iskkeiden tai huumeiden vérinkytts, ammatt
tai elméntapa voivat vaikuttaa haitalisesti kykyyn noudattaa rajoituksia toimenpiteiden Jalkeen, jolloin istutteeseen voi
kohdistua liallsta rasitusta luun paranemisen aikana, istutteen rikkoutumisen riski on suurentunut.

VAROITUKSET

Téhén laitteeseen ja leikkausmenetelmadn littyvi riskejé ei tunneta, mutta niihin voivat kuulua:
«  Vahinko hermoile, verisuonille ja elimille

Allerginen tai kudosreaktio implantin materiaaleja kohtaan

Hematooma Ja huono haavan paraneminen

Laitteen likkuminen tai [8ystyminen

Laitteen murtuminen

Heterotooppinen luutuminen ja fuusio

Laski . keut ja -

Kuolema

VAROTOIMET

ORBIT™- ja ORBIT™-R -anterioristen lannerangan tekovalilevyjen istuttaminen on teknisesti vaativa toimenpide, johon
littyy potilaan vakavan vammautumisen riski. Sen vuoksi vain kokeneiden, timan jériestelman kéyttéon perehtyneiden
selkérankakirurgien tulisi suorittaa néité toimenpiteité. Leikkausta edeltavé suunnittelu ja potilaan anatomia on otettava
huomioon istutteen kokoa valittaessa.

HUOMAUTUS

ORBIT™- ja ORBIT™-R-tekovallevyjé ei saa koskaan kiytta yhdessa muiden valmistajien komponenttien kanssa. Painoa
kannattavien rakenteiden vauriot voivat aiheuttaa tekonivelen osien I8ystymista, dislokaation ja kulkeutumisen ja muita
vakavia komplikaatiota; istutteen kunto pité tarkastaa saannolisest.

PAKKAUS

Namé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja i Sterillin pakkauk
eheys tulee tarkistaa ja varmistaa néin, ettei sisallin steriys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolellisesti
ja varmistettava, ett kaikki osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kayttsa,
jotta voidaan varmistaa, ettei niiss ole vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pida kayttéa vaan ne on
palautettava Globus Medicalille. Kun oikea koko on mééritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana
kayttamalla aseptista tyoskeme\y(apaa.

tr ne hoyr ennen kéiyttoa jaljlempéna kuvatun
STERILOINTI-o5an mukaisesti, Kéytetyt ta lkabntuneet indrumenti on puhdistetava al kuvatun PUHDISTUS-osan
mukaisesti,

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on Kéisiteltavé varovasti. Virheellinen kéytts tai kéisittely voi johtaa vaurioihin ja/tai
mahdoliseen toimintahairioén. Tuotteet on tarkistettava, jotta varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki
tuotteet on tarkistettava ennen kéiyttsa, jotta varmistetaan, etté niissé ei ole haittaavaa heikentymistd, kuten ruostetta,

varimuutoksia, kuoppautumista tai haljenneita tivisteita. tai vaurioituneita instrumentteja ei pida kéytta
vaan ne tulee palauttaa Globus Medicalille.

PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit
voidaan koota uudelleen steriloinnin jélkeen. Instrumentit on pt leilla puhdistusaineilla ennen

sterilointia ja sterillille leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehd aldet 4 liuottimilla korkeissa lampétiloissa.
Puhdistukseen ja kontaminaation poistoon on kiytettavé neutraaleja puhdistusaineita, minké jlkeen instrumentit
huuhdellaan deionisoidulla vedell4. Huomautus: tietyt puhdistusiiuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia,
valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta siséltévat puhdistuslivokset saattavat vahingoittaa joitakin
laitteita, erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia ei saa kyttaa.

Kayton tai lialle altistumisen jélkeen seké ennen sterilointia instrumentit on puhdistettava seuraavien

puhdlstusmenetelm\en mukaan:

Varmista valittomasti kéyton jalkeen, etta instrumenteista pyyhitaan kaikki nakyva lika ja kuivuminen estetén

jattamalia ne upotetuiksi tai peittamalla marld pyyhkeelld.

Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

Poista kaikki nikyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot vahintaén kolme

kertaa, kunnes huuhteluvesi on kirkasta.

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

Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintén kaksi minuuttia.

Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmezlé jouhiharjalla. Pundista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnité erityista

huomiota vaikeasti pundistettaviin alueisiin.

7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos sterillin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti pundistettavat alueet,
kunnes alueelta ei néy tulevan enéi likaa
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8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, lampimén hanaveden alla.

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

10. Upota instrumentit kokonaan ultraéignipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, etté puhdistusaine menee
onteloihin. Sonikoi véhintéan kolme minuuittia.

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

kaanteisosmoosivedessa vihintaan kahden minuutin ajan.
12. Kuivaa instrumentit puntaalla, pehmeli4 liinalla ja suodatetulla paineiimalla.
13. Tarkasta silmaméaréisesti, ettei missaén instrumentissa ole nakyvaé likaa. Jos nakyva4 likaa on jaljelld, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.
YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista tekniikkaa
kasittelevan oppaan saa Globus Medicalista.
STERILOINTI
Nama implantit on saatavina VAIN steriileind. Néiiden laitteiden kanssa kéytetyt instrumentit voivat olla saatavina
sterilleiné tai steriloimattomina.

Sterilit implantit ja instrumentit steriloidaan gammasateilyllé. Niiden on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL)
10°. Steriit tuotteet pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisiin foliopusseihin. Vimeinen kéyttopaiva on merkitty
pakkauksen etikettin. Namé tuotteet katsotaan sterileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10*. Kéareen kaytts on suositeltavaa
ohjeiden mukaisesti: for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,

Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Loppukayttéja vastaa siita,

etta steriloinnissa kytetéén ainoastaan selaisia steriointiaiteita ja isvarusteita (kuten sterilointikaareita ja -pusseja,

kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja jotka on suunniteltu valitun

olosuhteisiin (aika ja Ampdtila).

Kun kéytetéan jaykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metaliikoteloiden asianmukainen sterilointi
edellyttia seuraavien seikkojen huomioimista:

« Suositellut sterilointiarvot on annettu éné olevassa

. terilointiin saa kéyttaa ainoastaan jaykki sterilointiastioita.

« Jos valitaan jéykka steriointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensé vahintéén 176 nelistuumaa tai siind on oltava
vahintaan nelj4 (4) suodatinta, jotka ovat halkaisijaltaan 7,5 tuumaa.

Jaykkadn sterilointiastiaan saa panna suoraan enintén yhden (1) taytetyn metalikotelon tai sen sis&llon.

Varmista mahdollisimman hyv iimanvaihto kéyttamaila erillsia moduuleita/telineita tai yksittzisid laitteita, joita ei saa
pinota paallekkain sterilointiastian koriin.

Noudata jéykén sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisétietoja kyseisen astian vaimistajalta.
Lisatietoja jéykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

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

‘ Menetelma ‘ Jakson tyyppi ‘ Lampétila ‘ Altistusaika ‘ Kuivausaika
‘ Hoyry ‘ Esityhjio ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minuuttia ‘ 30 minuuttia
N&mé parametrit on validoitu tdmén tuotteen lisétaén muita tuotteita,

suositellut parametrit eivat ole valideja ja kéiyttéjén on vahvistettava sterilointjiaksolle uudet parametrit. Sterilointilaite on
isesti. Kaikkien eli isten mikro- inakti on

, ja
seurattava jatkuvilla testauksilla.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

MAARA

SHMANTIKEE TAHPO®OPIES
TIATON MPOZOIO0 OZOYIKO AIZKO ORBIT™

MEPIFPAGH
Ot np6oBiot ooguikol Siokot ORBIT” kat ORBIT™R ivat ouoKevéc Siokwy mou
Vi@ Siatienon 1< kivnone oto enineSo eppUrevon: < ocpudispic woipa T aovduNcic oTHANG H ouoKeur uriopei va

QUTEVETa YPNGILOTOIOVTaC Mp6aBia, 1§ MhEUpIKA 00gUIKI] Tp0EYYION, TO CUGTNLG ATIOTEAEITaL N Hia GV
I 1@ KT aKkpaia TAGKA HE TIONEG TIPIOVATEG TPOTIBE Kal £vay EMMEKTIKG MEPIOPITOpEVD Tupriva. Ta epguTespata SatiBevral o
519OPEG BIHOPPATEIS WOTE va EEUTNPETO0Y TNV QVaTOpia KABE A0BEVOUG,

O akpaiec maxeg Tou ORBIT™ kataokeualovtal ané kpapa koBaktiou-xpwiou-; ), CoCrMo, 6mwg kaBopiletat oto
npotuno ASTM F1537 (kat 010 IS0 5832-12). Ot Gvw Kat Katw empaveleq Twv akpaiwy mhaxiy 1u ORBIT™ éxouv uroPAngei o
EKaO}6 MACLATOC e EopIka kaBapd TiTduio, b kaBopiletar ota mpotunia ASTM F67, F1580, F1978, F1147 kai C-633 (kat oto
150 5832-2). Ot muprivec Tou ORBIT kaTacKeuG{ovTal and MoAuaIBUAEVIO NEpLPNAGY Lopiakoy Bapous, UHMWPE, onwc kaBopiCetal
070 Mp6TUIO ASTM F648 (ka1 0T 150 5834-2).

O1UPIVES Kot ot akpaieq TAGKEG Tou ORBIT™R KATAOKEUGLOVTaI A6 AKTIVOSIAPAVES TOAUEPEC, GTIWG OpiCeTal oTo ASTM F2026. Ot
Vi Kal KATW EMGAVEIEG T aKpaiwy ThakY Tou ORBIT™R éxouv uroBANGei O Yekaopo TAAOHIATOR e EMMopIKa KaBapo TITavio,
6w kaBopiCerar ota npdTunia ASTM F67, F1580, F1978, F1147 kai C-633 (kat 0T ISO 5832-2). STic akpaieq mhdkeg nepiayBavovtar
Seiiktec ano kpaya Trtaviou  and Taviakio (ASTM F67, F136, F1295 kai F560), 600 e kdBe aviitepn akpaia Maka Kar évac ot kabe
KatTepn akpaia Mdxa.

ENAEIZEIE

Ormip6odion oopuikol Sioxol ORBIT ko ORBITR sv&gwwm Yia omov8UNK apBPOMACTIKI] 0N BEQTTEIR OKENETIKG HPIHWY
a0Bevy e Kiihn SioKou, omovBuNKA OTévwon  omovBGhwan otV
00puoiEp Hoipa TrC oMoVBUNIKFG OTANG (O1-11). H ExQUNOTIKY B10KOTGBEIQ OpITETal WG TBVOG OTNY TN BIoKOYEVOUC

TIPOEAEUONG He EXQUMOHS Tou BIOKOU Tou EMBEBAIGVETL A6 TO 10TOPIKG ToU A0BEVOUG KAt AKTIVOOYIKEG EEETATEL, HE f XWPic TOVO
070 71651 (1€ piCeq). O1 Q0BEVEIG evBEXETaLva éxouv £weBaBuoy 1010 enineto.

ANTENAEIZEIZ

o. Tip6aBi01 00K Sioxot ORBIT” kal ORBIT™R avrevdelkvuvial yia aoBevels e Ta axchouda
m ipoupYIKH EnéyiBaon \C KoVTA 070 UMb Bepaneia oVBUNIKG ENESo

MponyoUpEVN XEIPOUPYIKH ENéBacn oTo poc Bepancia eninedo

{wik ennpeacuéva otpata oto(oTa) (@) enineSo(a) Aéyw TwpIVOU f MaAaIo) TRAULATOS

Axtvoypagikr emBepaiwon apBponaBeiac 1 ekpUNONG TG apBpIKTC EMaveiac

OoTeonBpWwON, 00TEOMEVIa, VOO Tou Paget, 0oTeopaAaxia 1 oroadATOTE GAAN LETABONK V600G Twy 00Tiv

EVepyr 0UGTNHATIKN 1y TomKA Aolwen

AmoBedeIypiEvn AAepyia 1 £aI0BNoia OF E4VO O OE OTOILSATOTE AMA Ta UNIKA TOU EMGUTEHATOC

KataoTaoeL Tiou priopei va emBaMouy unepBoNKEC EVTAGEIC TV OTNY 00QUIKH HOipa TG OTIOVBUNKAC OTAANG Kal T0

EUpUTELLIa, BT 0OBapR TIAXUCAPKIa 1 EKQUNOTIKH V600G

o AoBeveic OTOUG OMIOIOUC N GPACTPIBTNTA, TO VONTIKS SUVALIKG, TUYGY WUXIKA VO00G, GAKOGAIGLIOE, KATAXPNON OUGIY,
0 ENdyyENUA 1) © TPOTIOG {wriG EVBEXETal Va EUMoBI{ouy TNV IKAVBTATA TouS va akoAouBoOY LETEYXEIPNTIKOUG
TEPIOPICHIOUG Kal Ol OTIO(O! |Mopei va MBAMOUY AKATANANAES EVTATELG OTO EPUTEULIA KOTA TN BIGPKEIA TNG EMOUAWONG
Kall EVOEXETAI v QTILETWICOUY HeYaMJTERD KIVBUVO GOTOKIGE TOU ELQUTEGHATOC

MNPOEIAOMOIHZEIZ

KivBuvol 110w ouvBEoVTal e T GUGKEUR QUTH Kl L€ TN XEIPOUpYIKF Sladikaoia Sev elval wwoTo, evéxetal opwe va nepihapiBavouy

Ta e€Ac

TpaupaTiopog o€ VELPQ, ayyeia kal dpyava

ANepyIKr} avTiSpacn f QvTipaon Twv I0TAkV 08 UNKA TOU EjQUIEDLATOS

APGTWHA Kal HEWEVR EMoUAwon TPaVHATOG

Metatomon ) xahdpwon ¢ CUoKeUrG

©paton ¢ ouoKeUrc

ETepOTONN 0OTEONOINGN KAt GUVEEDT

hePikr] BpOpBWON, TVEUOVIKT] ELBON] Kal KapSIaKr avakom

Qavatoq

MPOYAAZEIE

H epgUTEUOn Twy GUOKEUKY TPGOBIOU 00UiKoL Siokou ORBIT™ kat ORBIT™R MPENEI va exTENEIal HOVOV QM6 XEIPOUPYOUC EUTEIPOUG
0e €nepBAveI 0T OTIOVBUNIKT OTIIAN, 01 OTTOfO! £40LY Tl 1BIG(TEQ AMAPAITNTA TIPOCBVIA Yia OUETOXT O’ QUTY T HEAET, e dikr)
EKTIBEVON LG TIPOG T XprioN AUTAC TG GUOKErG, ENEIB MpGRerT yia BiaBikaoia Biaitepa aaTK ano Texvik G, mou

TapousIale! KivBUVO TPOKANGNC G0BapOU TPAULATICHOD OToV aoBevr, O TIOOYPALHATIOLOC Kal N vaTopia Tou
aoBevou Ba mpénel va AapBavovtar undyn otav yiveTal EMAOYR Tou HEYEBOUC TOU EHQPUTEDHATOC,
NPOXOXH

Se kapila nepimwon, Ta oToixeia TN cuokeurc ORBIT kai ORBIT™R Sev MPETTE! Va XPNOIHOTOI0VVTA O€ CUVBUACHS HE OToIXEia and
Mouc npopnBeutéc. H npokAnon (nuid o€ BoiEc Gpone BAPOUC MTOpE! va yivel 0 AOYoR via XaAGpWon Ty OTOIXElwY TG OUOKEURG,
EEGPBOWON Kl LETATOMION Kot GANEG 0OBAPEC EMMAOKEC, TO EMQUTEVA TETTEI VO ENEYXETa TEPIOBIKG.

IYIKEYAZIA
AUTA T ELQUTEGHATA KA1 GPYAVT UTOPE( VA TIGPEXOVTAI MPOCUTKEUAOHEVA Kal . iviag axtvoBohia
Yaya. Hakepaiomra e npéneva eheyxBei viava BEBa\mesmn6zv£x£\£nnp£am£\qmslpumm

1w MeplexopEvev. Mptv and T Ypron, Ba MPENE! va ENEYYETAl IPODEKTIKG £QV N CUOKEUADIA TEIEKE! OAa Ta ££apTrpaTa Kal
Tpénetva eheyxBolv MpooeKTIKG Oha Ta eEaptrpata yia va BeBaiwdeite 61 Sev undpyet kapia (nuia. Ot ouokevaoiee f ta
TpoiGVTa Mou EXoUV UMIOGTE! {Nud SEv TPEMEL va XpNGILOMooUVTal, akhd va emaTpégovtal oTny Globus Medical. Kata
BIGPKEIQ TOU XEIPOUPYEIOU, POl KaBOPIOTE! TO CWOTO UEYEBOG, APAIPETTE TA TIPOIGYTA M6 Tr CUOKELASIA XPNOILOTOIVTAG
GonyTTn TEXVIKT)

Ta oeT opyAvwy Mapé un Kkai € aTUG, TPV aNb T XPrON, GTIWG MEPIYPAPETAL
o1 evénia ANOFTEIPQSH napaxdirw, Mexd m xofion f my éxBeon oe Mpuopa, 1@ bpyava npénetva xaBapiloviar, omc
TepiypapeTal oty evotnia KAOAPIEMOS napaxditw,

XEIPIZMOX

O XEIPIOGC SNV TV OPYGVILY Kl EMQUTEVIATWY TIDETTEI VG YIVETal He TIpocoxr, H AavBaopiévn xprion f XEIPIOUEC priopei va
obnyrioer ot mpokAnan {npide f/kat oe mavi Suokertoupyia. Mpiv amié To Xelpoupyeio, Ta poidva Ba mpénet va ekéyyovtal
yiava BeBaiwdei 61t Aetoupyouy owotd. OAa Ta mpoidvTa Mpénei va emBewpolvTal Tpv amd T xprion yia va BeBaiwlei 6 Sev
UnApKE! Kapa N AMoBEKTH 9BPA, BTG SIABPWON, ATIOXPWHATIONGE, ONABIA, PAYIOHEVES 0gpayioei, kTh. Ta dpyava rou Sev

Aertoupyosy f 1iou iapousialou Znyid Sev mipénet va 1800y, aAAG pE et va enotpagoly oty Globus Medical
KAGAPIZMOX

D) Ta pyava mou UopOUY Vo aTooLVpLIOAOYNBOUV TPETEI Vol aMOOUNapHaROYOUVTal ia Tov KaBapiopd. OAeC ol Aaéc mpérit
va anoouvBeBovy. Ta pyava HTopovy va ONOYNBOLY ETd Ty pwon, Ta pyava pénei va kaBapioToly

i TN XPrion OUBETEPWY KABAPIOTIKGY TIpIV M TNV AMOTEIPWON KAl EI0GYWY O€ OTEIPO YEIPOUPYIKG MBI 1 (e 103V TV
€moTpoH 10U TPoiVTOG 0N Globus Medical,

0 xaBaPIOOC Kl AMOMJLGVON TwY OPYAVWY HITOPOLY Va MpayHaTonoinBol pe SIaUTEC ywpic ahSEDBEC 0 UPNAGTEDEC BEPHOKPAOTEC
0 xaBapIOLOC Kl AMOAJLIOVON TETEl val TEpIaBAVOUY TN XPrioN OUBETEV KABAPICTIKGY KAl HETA TV EKTTAUON i TIOVICHEVO
VEPS. ENUEION; OPIGHEVE KABAPIOTIKG SIGAJATO BTILG GUTA TOU TIEPIEXOUY GOPLOAN, YAOUTAPGASEDSN, AEUKAVTIKG ri/katl BN
QNKGAIKA KABOPIOTIKG LTTOPE( Vel TIPOKAMEGOUY (NI OE OPIGHEVEC OUOKEVES, IB1aiTepa € Gpyava. Ta SIaAJLIATa auTa Sev TIpETEI va
XPnoiomoinBouy.

Mpénetva TpodvTal ot axéhouBor jéBoBol KaBaPITOU KTA ToV KABAPIGHO OPYAVWY HETE T Xprion f ékBEon OE Aépwiia ahhd kai v

ané v anooteipwon:

Auéowc petd T xorion, BeBaiwBelte 6 Ga Ta dpyava oxounioval yia Ty agaipeon kABE 0patric KOALVONG Kai Ot

TIPOQUAGOOOVTa GG TO OTEYVWHA e TV EUBUBION TOUG 1 TV KEAUYH TOUG LE pia Bpeyiévn METOETa,

ATIOOUVGPONOYTE GAaI TG OPYaVa TTOU TOPOGY VGl ANOGUVAPLOAOYNBOUV,

ZemOveTe Oha Ta GPYaVa KATW A6 TPEXOUHEVO VEPG BEUONG YIa TV GQAIPESN GAOU TOL 0PATOU AepWHATOS, EKAGVETE TOUG QUAOUG

TouhaIoTOV 3 QOPEC, HéxpPI va TO vepd KmuonC va Byaivel kabapo.

Mpoetoidore Enzol® (f mapspoio eviupatixd 1K6) ULQWVA HE TIC OUOTATEIG Tou

BUBIOTE Ta pYaVa OE AMIOPPUAVTIKG Kal AQIOTE Ta vl EUTOTIOTO0V Yia TOUAGYIOTOV 2 AEMTe:

XpnotponooTe i pahaki BOUPTOa yia va KaBapICETE EEOVUXIOTIKG Ta SpYava. XPNOILOMOINOTE £va KaBApITIKS OUPHATKI Via

TUXOV QUROUC. TTPOOEETE I810ITEPa TIC SUOTIPOOITE TEPIOKEC,

ME T Xprion piag anooTelpwHEVNG BUPIYYac, avTAAGTE EV(UHATIKO anoppUNAVTIKG SIGAULA. EKTAGVETE TuXOY auhoUs Kai BUOTIPOOITEG

TepIoxEc HéXP1 var pny BAETIETE Bpwiid va EE2pXETa amb Ty epioxT

AQQIEOTE Ta 6pYava anid TO AMOPPUTIAVTIKG Kl EKMAUVETE 10 e TPEXOUHEVD (E0T6 Vepo Bpsonc.

MpoeToidote Enzol® (1 TapGHOI0 EvIUHATIK AOPPUTIAVTIKG) OUMPWVA |E TIC OUOTACEIC TOU KATAOKEUAOTH O OUOKEUH KABApIoHO0

i€ umeprixouc,

BUBIOTE VPG T GPYAVa 0T GUOKEUH KaBAPIGHOU HiE UTEPIYOUG Kat BEBAIWBEITE GTI UTIGPKE! ATOPPUTIAVTIKG GTO EOWTEQIKG TV

QUAGV EXTAEVOVTAG TOUC AUAOUG, YTOBGAETE OE KATEPYTOIt e TIEPXOU Yia TOUNAKIOTOV 3 AET

AQQIDECTE Ta GpYava amé To ANOPPUAVTIKG Kal EKMAUVETE Ta OF TPEXOUHEVO ATIOVIGHEVD VERG 1 VEPG QVACTPOYNC (HOUWONG yia

ToUNéXIOTOV 2 NeTd.

12. TTEYVROTE Ta 6pYaVa XPNOIHOMOIOVTA £va KaBpd Lahakd Mavi Kl GINTPpIOLEVD agpa und Tkeon

13, EmBewprioTe OMTIKG K48k GpYav yia 0pats Mpwiia. EGv UApXe 0paTd Mépwiia, MavahdBete T Slaikacia KaBapiopou Eekviviac
i€ 0 B 3

ZTOIXEIA ENIKOINONIAE

Mropeite va emkowwvrioeTe pe T Globus Medical atov apiué 1-866-GLOBUS] (456-2871). Mropeite va npopnBeuteite eyxeipidio

XEIPOUPYIKIC TEXVIKAGC €4V EmkovwVAGETE pe Th Globus Medical

ANOXTEIPQIH

Ta epguTedpiaTa auta SiatiBevial MONO anooTeipwiiéva. Ta Gpyava ou XPNOIOTOIO0VTal LE GUTEC TIC OUOKEVEC UTopel va SiatiBevtal

QMOGTEIPWYEVG f LN AMOOTEIPWHEVaL

w N

~ ouas

©

3

T GMTOGTEIPWHEVA EIQUTEDHAT KO OOYAVa EXOLY AMOOTEIPWOE e AKTIVOBON YA Kal EMKUPGONKY yia Ty PO snmséou

¢ (SAL) 10°.Ta Léva npoiovia oe bpievn Bikn
aloupviou. H nuepounvia AEng avaypagetar oTnv eTikéTa e ouokeuaoiac. Ta mpoidva autd Bewpoivial anooTelpwiévVa, EPOOOV N
ouokeuaoia eival KAEOTH kat Sev xel uTooTel (nuId.

Taun pwHEVa 6pyava éxouy emkupwdl yia eninéSou anooTeipwond SAL 10° Suviotdrai n yprion ouokevaciac
TEPITUNENG OOHPWVA LIE TIC 08MYIEC Tou OpYQVIOHOD Yia TV VATTTUER 1aTpIKiDY 0pyavawy (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation, AAMI) ST79, AVahuTIKGG 086G yia TV QNIOCTEPWAN HE ATHO Kal T SIa0paMOT TG aNOOTEPWONG O EYKATAOTACEIS
uyetovopikAic mepiBahynG (Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facillies). Amoteet £uBGvn Tou
TENKOU XPrIOTN Va XPNOIHOOIE! HOVO AMOOTEIPWTEC Katl GEECOUGP (WG MEPITUNIYLQTa aMOOTEIPWONG, BKEC AMOOTElpWONG, XNHIKOUG
BelkTec, BIAOYIKOUG SEIKTEC Kal KAOETEC ATOGTEIPWONG) TIoU Exouv OXeBIaoTel and T Yanpeoia Tpoiwy ka Bapydkuwy (FDA) yia tic
TIPOBIAYPAGES TwY EMEYLEVWY KUKAGV QTOGTEIPWONG (XPOVOC Kal BepLoKpaoia).

Ticxva £EQ0QANGETE T GWOTA GMOOTEIPWON TV CUOKEUGY GIobUS KAl Ty QOPTWLIEVWY KACETIVEN, 6TaY XPNOIOTIOIENTal GKALTTTO
Soyeio amooTeipwong, 8a mpénetva AgBosy unéYn Ta €
+ Ol CUVICTOEVEC TAPALETPOI ANOOTEPWONG MapaTiBeval oTov MapakdTw mivaka
- EMTpENETaI VA XPNOWOTIONNBOUV HOVO GKaWTTTa BOXEla AMOOTE(PWONG Yid XprioN OE AMOCTEIPWON HE AT Kat PO-Kevd
- M va enihé€ee éva arapTo Soxelo anooTelpwong, aut Ba mpéei va £xel ENdXioTo epBadoy IXTpou (00 e 176 in 0uvokika 1
ToUMAXIOTOV T€00EDa (4) QiTpa BIapETPOu 7,5 in.
Aév enpénetalva TonoBetBoly a6 pia (1) QOPTLHEVES YPAPIKES KAOETIVES ] Ta MEPIEXOHIEVA TOUG AMEUBEIQE O
&KapTTo BoxElo AMoaTEIpWONC.
- 01 QUTOVOEG HOVABEG/OXGPES ) HOVABIKES CUOKEUEG TIpéTe va TonoBeTBosy, Xwpic 0ToiBan, o ka8 Soxeiou woTe va
£€a0gaNioTel 0 BENTIOTOC aEpIOpBC.
- Mpéneiva tpelte T odnyiec xpf]onc ToU KaTAOKEAOTH| T0U KapTTO SoxElou TOOTEIpWONG. EGV EXETE KaTota epinon,
e Tov Soyeiou yia kaBodrynon
AvaTpé€te oTo AAMI ST79 yia smnpocesrsc TIANPOQOPIEC TTOL APOPOULY TN XPACN TWV GKAUTTWY SOXE(WV aTIOOTEIPWANC.

T EpUTEDATE Kat Gpyava mou mapéxovTal MH ATIOSTEIPOMENA, GuvioTaTar anooTeipwon (e meprriMiyua f o Soxeio) we e&ric

I MéBoboc [ Tomocxirrov | ia | [ Xpévogoreyvioparos_|
| Ay | mpoxeo | wmcenn | Hema | 30)emta
Ounapd tc ety 6v0 auricTcouokeuc E6v pooregod aNapoidviaan cuokeu
i § Seveiva éyrupec i Ga npéretva xiihou and to xpriorn. H
. nowvtripnon kain g oére {oword. Moénelva ekrehotvra SiapKi
céeraoeicya fwon e inonc Sy Twv j
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