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ENGLISH ON THE BEACON® STABILIZATION SYSTEM

DESCRIPTION

The BEACON® Stabilization System consists of rods, posted screws, reduction screws, clamps, ML connectors, other connectors,
and associated manual surgical instruments. Screws and rods are available in a variety of sizes to accommodate individual patient
anatomy. Implant components can be rigidlly locked into a variety of configurations for the individual patient and surgical condition.
Screws, clamps, and rods may be used anteriorly or posteriorly. Connectors are intended for posterior use only. Preassembled
clamps are used to connect screws to the rod.

The most common use of this screw and rod system in the posterior thoracolumbar and sacral spine is two rods, each positioned
and attached lateral to the spinous process via pedicle screws. The most common use of this screw and rod system in the anterior
thoracolumbar spine is one rod, positioned and attached to the vertebral bodies via screws through an appropriate size staple.

The rods are composed of titanium alloy, commercially pure titanium, or cobalt chromium-molybdenum alloy as specified in ASTM
F136, F1295, F67, and F1537. All other BEACON® implants are composed of titanium alloy, as specified in ASTM F136 and
F1295. The screws are available with or without hydroxyapatite (HA) coating, as specified in ASTM F1185.

INDICATIONS

The BEACON® Stabilization System, when used as a posterior pedicle screw system, is intended to provide immobiization and
stabilization of spinal segments in skeletally mature patients as an adjunct to fusion in the treatment of the following acute and
chronic instabilties or deformities of the thoracic, lumbar and sacral spine: degenerative disc disease (defined as discogenic back
pain with degeneration of the disc confirmed by history and radiographic studies), degenerative spondylolisthesis with objective
evidence of neurologic impaiment, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor, pseudoarthrosis and failed previous
fusion.

In addition, the BEAGON® Stabilzation System is intended for the treatment of severe spondyloiisthesis (Grades 3 and 4) of the L5-
S1 vertebra in skeletally mature patients receiving fusion by autogenous bone graft, having implants attached to the lumbosacral
spine and/or flium with removal of the implants after attainment of a solid fusion. Levels of pedicle screw fixation for these patients
are L3-sacrumviium,

When used as a posterior non-pedicie screw fixation system (using REVERE® hooks), the BEACON® Stabilization System is
intended for the treatment of degenerative disc disease (defined as discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed
by history and radiographic studies), spinal stenosis, spondylolisthesis, spinal deformities (i.e. scoliosis, kyphosis, and/or lordosis,
Scheuermann’s disease), fracture, pseudoarthrosis, tumor resection, and/or failed previous fusion. Overall levels of fixation are
Ti-sacrunviium.

When used as an anterolateral thoracolumbar system, the BEACON® Stabilization System is intended for anterolateral screw
(with or without staple) fixation for the following indications: degenerative disc disease (defined as discogenic back pain with
degeneration of the disc confimed by history and radiographic studies), spinal stenosis, spondylolisthesis, spinal deformities i.e.
scoliosis, kyphosis, and/or lordosis), fracture or dislocation of the thoracolumbar spine, pseudoarthrosis, tumor resection, and/or
failed previous fusion. Levels of screw fixation are T8-L5.

CONTRAINDICATIONS
Certain degenerative diseases or underlying physiological conditions such as diabetes or rheumatoid arthritis may alter the healing
process, thereby increasing the risk of implant breakage.

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

Factors such as the patient's weight, activity level, and adherence to weight bearing or load bearing instructions have an effect on
the stresses to which the implant is subjected.

WARNINGS

The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal conditions with significant
mechanical instability or deformity requiring fusion with instrumentation. These conditions are significant mechanical instabilty or
deformity of the thoracic, lumbar, and sacral spine secondary to degenerative disc disease, degenerative spondylolisthesis with
objective evidence of neurologic impairment, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor and failed previous fusion
(pseudoarthrosis). The safety and effectiveness of these devices for any other conditions are unknown.

Possible adverse effects which may ocour include: failed fusion or pseudarthosis leading to implant breakage; allergic reaction
to implant materials; device fracture or failure; device migration or loosening; decrease in bone density; vertebral fracture, pain,
discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device; injury to nerves, vessels, and organs; venous thrombosis,
lung embolism and cardiac arrest; and death.

The components of this system are manufactured from titanium alloy, commercially pure titanium, and cobalt chromium-
molybdenun alloy. Mixing of stainless steel implant components with different materials is not recommended, for metallurgical,
mechanical and functional reasons.

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

PRECAUTIONS

Implantation of screw and plate systems should be performed only by experienced spinal surgeons with specific training in the use
of this system because this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient. Preoperative
planning and patient anatomy should be considered when selecting screw diameter and length.

The BEACON® System includes a 5.5mm rod and a 6.35mm rod. All implants in this system are intended for use with either a
5.5mm rod or a 6.35mm rod.

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

Correct handiing of the implant is extremely important. Contouring of metal implants should be avoided where possible. If
contouring is necessary, or allowed by design, the surgeon should avoid sharp bends, reverse bends, or bending the device at a
screw hole. The operating surgeon should avoid any notching or scratching of the device when contouring it. These factors may
produce interal stresses which may become the focal point for eventual breakage of the implant.

Metalic implants can loosen, fracture, corrode, migrate, cause pain, or stress shield bone even after a fracture has healed,
particularly in young, active patients. While the surgeon must have the final decision on implant removal, we recommend that
whenever possible and practical for the individual patient, fixation devices should be removed once their service as an aid to
healing is accomplished. Implant removal should be followed by adequate postoperative management.

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 o 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

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

CLEANING

Allinstruments that can be must be di for cleaning. All handles must be detached. Instruments may be
reassembled following sterilization. The instruments should be cleaned using neutral cleaners before sterilization and introduction
into a sterile surgical field or (if 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 soil, and prior to

sterilization:

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.

Disassemble all instruments that can be disassembled.

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

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

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

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

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

8. Remove the instruments from the detergent and rinse them in running warm tap water.
Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer’s recommendations in an ultrasonic cleaner.

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

Sonicate for a minimum of 3 minutes.

Remove the instruments from the detergent and rinse them in running deionized water or reverse osmosis water for a

‘minimum of 2 minutes.

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

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

CONTACT INFORMATION

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

Globus Medical.

STERILIZATION

These implants and instruments may be available sterile or nonsterile. HA-coated implants are only available sterile.

]

1.

Sterile implants and instruments are sterilized 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 implants and instruments have been validated to ensure an SAL of 10°. The use of a wrap is recommended, per the
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C Guide to Steam Sterilzation and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties. It is the end user's responsibility to use only sterilizers and accessories (such as sterilzation
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 sterlization parameters are listed in the table below.

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

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

No more than one (1) loaded graphic case 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 sterilization container manufacturer's instructions for use are to be followed: if questions arise, contact the
manufacturer of the specific container for guidance.

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

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

‘ Method ‘ Cycle Type ‘ Temperature ‘ Exposure Time ‘ Drying Time ‘

‘ Steam ‘ Pre-vacuum ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minutes 30 minutes ‘

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

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

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

AUTHORISED REPRESENTATIVE

CAUTION IN THE EUROPEAN COMMUNITY

AUTHORISED REPRESENTATIVE

SINGLE USE ONLY IN SWITZERLAND

DO NOT USE IF PACKAGE

1S DAMAGED NON-STERILE

DATE OF MANUFACTURE

PRODUCT QUANTITY (YYYY-MM-DD)

DO NOT RESTERILIZE “ MANUFACTURER

ER® ® e >

MEDICAL DEVICE PRESCRIPTION USE ONLY

WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM BEACON® STABILISIERUNGSSYSTEM
BESCHREIBUNG
Das BEACON® Stabilisierungssystem besteht aus Staben, festen Schrauben, Reduktionsschrauben, Klemmen, ML-

rhir 1, anderen Verbir 1 und den zugehdrigen chirurgischen Handinstrumenten. Schrauben
und Stébe sind in einer Vielzahl von GréBen erhattiich, um der jewelligen Patientenanatomie entsprechen zu kénnen. Die
Implantatkomponenten ksnnen in einer Vieizahl von Konfigurationen rigide befestigt werden, um den individuellen Patienten- und
OP-Voraussetzungen zu entsprechen. Schrauben, Klemmen und Stabe kénnen anterior oder posterior eingesetzt werden

it sind nur fir den Einsatz vorgesehen. Vormontierte Klemmen sind zur Befestigung der Schrauben
am Stab vorgesehen,

Die am héufigsten dieses Schrauben-Stab-Systems in di thorakolumbalen und der sakralen
Wirbelsaule besteht aus zwei Staben die jewels lateral mit Pedikelschrauben am Dornfortsa(z positioniert und befestigt werden
Die am héufigsten dieses Schrauben in der anterioren thorakolumbalen Wirbelséule ist ein
Stab, der mit Sohvatioen durch eine Kiammer der geelgneten GroBe an den Wirbelkdrpern positioniert und befestigt wird.

Die Stabe bestehen aus einer Titanlegierung, Reintitan oder einer Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung gema der Spezifikationen
in ASTM F136, F1295, F67 und F1537. Alle anderen BEACON® Implantate bestehen gema den Spezifikationen in ASTM F136
und F1295 aus einer Titanlegierung. Die Schrauben sind geméB den Spezifikationen in ASTM F1185 mit oder ohne t

INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LE SYSTEME DE STABILISATION BEACON®
DESCRIPTION

Le systeme de stabilisation BEACON® est constitué de tiges, de vis 2 montant, de vis de réduction, d'attaches, de connecteurs
ML, d'autres connecteurs et des instruments chirurgicaux manuels associés. Les vis et les tiges sont déclinées en diverses tailles
achoisir en fonction des caractéristiques anatomiques du patient. Les composants d'implant peuvent étre assemblés de fagon
tigide et verrouilés dans diverses configurations, en fonction des caractéristiques de chaque patient et de la pathologie opérée.
Les vis, les attaches et les tiges peuvent étre utiisées pour une fixation antérieure ou postérieure. Les connecteurs sont prévus
pour une fixation postérieure uniquement. Les attaches préassemblées servent a fixer les vis & la tige.

Lutiisation la plus habituelle de ce systéme de vis et de tiges au niveau du rachis thoraco-lombaire et sacré postérieur consiste
en deux tiges, chacune étant placée en position latérale par rapport & 'apophyse épineuse et fixée & I'aide de vis pédiculaires.
L'utiisation la plus habituelle de ce systéme de vis et de tiges au niveau du rachis thoraco-lombaire antérieur consiste en une tige,
mise en place et fixée sur les corps vertébraux a I'aide de vis via une agrafe de taille appropriée.

Les tiges sont composées d'un alliage de titane, de titane de pureté commerciale ou d'un alliage chrome-cobalt-molybdéne,
tel que spécifié dans les normes ASTM F136, F1295, F67 et F1537. Tous les autres implants BEACON® sont composés d'un
alliage de titane, tel que spécifié dans les normes ASTM F136 et F1295. Les vis sont disponibles avec ou sans revétement
drt (HA), selon les spé 15 de la norme ASTM F1185.

(HA)-Beschichtung erhltich.

INDIKATIONEN

Wenn das BEACON ® Stabilisierungssystem als posteriores Pedikelschraubensystem verwendet wird, ist es zur Immobllisierung
und Stabilisierung von Wirbelsé nenten bei Patienten mit a em als Adjunkt zur Fusion bei der
Behandlung folgender akuter und chronischer Ir sten und D der thorakalen, lumbalen und sakralen Wirbelséule
vorgesehen: Bandscheibendegeneration (definiert durch von der Bandscheibe ausgehende Riickenschmerzen mit anamnestisch
und radiologisch bestatigter Bandscheibendegeneration), degenerative Spondylolisthese mit objektiven Anzeichen einer
neurologischen Beeintréchtigung, Fraktur, Dislokation, Skoliose, Kyphose, Wirbelsaulentumor, Pseudarthrose und fehigeschlagene
vorangegangene Fusion.

Eine weitere Indikation flir das BEACON® Stabilisierungssystem ist die Behandlung der schweren Spondylolisthese (Grad 3
und 4) der Wirbelkdrper L5-S1 bei Patienten mit ausgewachsenem Skelettsystem, bei denen eine Fusion mittels autogener
Knochentransplantation durchgefiihrt wird, bei denen Implantate an der I 1 Wirbelséule und/oder llium angebrach
werden und bei denen die Implantate nach Erreichen einer soliden Fusion entfernt werden. Bei diesen Patienten sind diie L3-
Sakrum/llium die Segmente fiir die Schraubenfixierung.

Bei Verwendung als posteriores, pedikelschraubenfreles Fixationssystem (it REVERE® Haken) ist das BEACON®
Stabilisierungssystem vorgesehen firr die Behandiung degenerativer Bandscheibenleiden (definiert durch von der Bandscheibe
ausgehende Rickenschmerzen mit anamnestisch und 1 bestatigter Bandscheiber ), Spinalstenose,
Spondylolisthese, spinale Deformitaten (d. h. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose, Scheuermann-Krankheit), Fraktur,
Pseudarthrose, Resektion von Tumoren und/oder einer fehigeschlagenen vorhergehenden Fusion. Die Segmente fiir die Fixierung
sind T1-Sakrum/lium

Wenn das BEACON® Stabilisierungssystem als ar thorakolumbales System verwendet wird, ist es fir die

Fixierung mit anterolateralen Schrauben (mit oder ohne Klammern) bei Vorliegen der folgenden Indikationen vorgesehen:

Bandscheibendegeneration (definiert durch von der Bandscheibe ausgehende Riickenschmerzen mit ar und
bestéitigter Bandsct jon), Spinalstenose, , spinale D (d. h. Skoliose,

Kyphose und/oder Lordose), Fraktur oder Dislokation der thorakolumbalen Wirbelséule, Pseudarthrose, Tumorresektion und/oder
einer fehigeschlagenen vorhergehenden Fusion. Die Segmente fiir die Schraubenfixierung sind T8-L5.

KONTRAINDIKATIONEN
Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie Diabetes oder heumatoide Arthritis
kénnen den Heilungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs erhshen.

Fir Patienten, diie durch geistige oder kdrperliche Einschrankungen nur bedingt oder nicht in der Lage sind, die erforderlichen
VorsichtsmaBregeln zu beachten, bestent wéhrend der postoperativen Rehabiltation ein bestimmtes Risiko.

Faktoren wie das Gewicht des Patienten, der Grad der kérperlichen Betétigung und die Einhaltung der Anweisungen hinsichtlich
des Tragens von schweren Gegensténden wirken sich auf die Belastungen aus, denen das Implantat ausgesetzt ist.

WARNHINWEISE

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Pedikelschrauben- wurden nur fiir Wirbelséuler mit
signifianter mechanischer Instabilitat oder Deformitat bestéitigt, diie eine Fusion mittels Instrumentation erfordern. Diese
Erkrankungen sind: Signifikante mechanische Instabilitét oder Deformierung der thorakalen Wirbelséule, sekundr zur
degenerativen Spondylolisthese mit objektiven Anzeichen einer neurologischen Beeintréchtigung, Fraktur, Luxation, Skoliose,
Kyphose, Wirbelséulentumore und fehigeschlagene vorangegangene Fusion (Pseudarthrose). Die Sicherheit und Wirksamkeit
dieser Produkte bei allen anderen Erkrankungen st nicht bekannt.

Zu den méglichen unerwiinschten Wirkungen zahlen fet 16 Fusion oder Pseudarthrose, die zum Bruch des Implantats
fiihr; allergische Reaktion auf das Implantatmaterial; Bruch oder Versagen des Implantats; Verschiebung oder Lockerung

des Implantats; Verankerungsverlust; Wirbeloruch; Abnahme der Knochendichte; Schmerzen, 1 oder anormale
Empfindungen durch die medizinische Vorrichtung; Verletzung der Nerven, GefaBe und Organe; Venenthrombose, Lungenembolie
mit Herzstillstand, Tod

Die Komponenten dieses Systems sind aus einer Titanlegierung, Reintitan oder einer Kobalt-Chrom-Molybdin-Legierung gefertigt.
Das Mischen von Edelstahlimplantat-Komponenten mit anderen Materialien wird aus metallurgischen, mechanischen und
funktionalen Griinden nicht empfohlen.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen eines Schrauben-Platten-Systems darf nur von in der Wirbelséulenchirurgie erfahrenen Chirurgen durchgefiinrt
werden, die speziell fiir den Einsatz dieses Systems geschult wurden, da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles
Verfahren handett, bei dem das Risiko einer schwerwiegenden Verletzung des Patienten besteht. Bei der Auswahl der
Schraubendurchmesser und -lngen sind die Operationsplanung und die Anatomie des Patienten zu berticksichtigen.

Das BEACON® System beinhaltet einen 5,5 mm Stab und einen 6,35 mm Stab. Alle Implantate dieses Systems sind fiir die
Verwendung mit einem 5,5 mm Stab oder einem 6,35 mm Stab vorgesehen.

Chirurgische Implantate diirfen keinesfalls wiederverwendet werden. Explantierte Metall-implantate diirfen keinesfalls erneut
implantiert werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es Kieine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum
Bruch flihren kénnen.

Der vorschriftsgeméBe Umgang mit den Implantaten ist von duBerster Wichtigkeit. Bei Metalimplantaten solte maglichst keine
Formanpassung vorgenommen werden. Sollte eine Formanpassung erforderlich oder von der Konstruktion her zugelassen sein,
muss der Chirurg starke Kriimmungen, Riickblegen oder ein Biegen des Implantats an einem Schraubenloch vermeiden. Der
Operateur soltte wahrend der Formanpassung das Entstehen jeglicher Einkerbungen oder Kratzer am Implantat vermeiden. Diese
Faktoren kénnen interne erursachen, die ausschlaggebend fir einen eventuellen Implantatbruch sein kinnen.

Metalimplantate kénnen sich locken, zerbrechen, sich Schmerzen verursachen oder selbst bei bereits
verheilten Briichen einen belastungsschutzbedingten Knochenabbau bedingen, insbesondere bei jungen, aktiven Patienten. Auch
wenn die endgiltige Entscheidung Uber eine Implantatentfernung dem Chirurgen obliegt, legen wir nahe, wann immer es maglich
und fiir den einzelnen Patienten praktikabel erscheint, Vorrichtungen zur Fixierung nach vollstandig erfolgter Abheilung wieder zu
entfernen. Nach der Entfernung des Implantats muss eine angemessene postoperative Nachsorge erfolgen

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert erhatiich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung tberprift werden, um die Steriltat des Inhalts sicherzustellen. Die
Verpackung sollte sorgfaltig auf Vollstandigkeit tiberprift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgfltig
auf Beschadigungen zu tiberprifen. Beschédigte Verpackungen oder Produkte dilrfen nicht verwendet werden und soliten
an Globus Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroBe die
Produkte unter den blichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.

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

HANDHABUNG

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachg rwendung oder Handhabung
kann zu Beschédigungen und/oder maglichen Fehlfunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf
ihre Einsatzbereitschaft zu Uberpriifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine
Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verfarbung, Lochfra, defekte Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im
Wege stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente dirfen nicht verwendet werden und soliten an Globus
Medical zurtickgeschickt werden.

REINIGUNG

Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe miissen abgenommen werden. Die
Instrumente dirfen nach der Sterilisation 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

des Abspilen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsldsungen, z. B. solche, die
Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel knnen manche Produkte,
insbesondere Instrumente, 1; diese Lisungen dirfen 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 Instrumente eintauchen oder mit

einem feuchten Tuch bedecken.

Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

Spiilen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen.

Spiilen Sie die Hohlréume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespiilt sind.

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

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

Reinigen Sie die Instrumente griindlich mit einer weichen Bilrste. Verwenden Sie fir Hohlraume einen Pfeifenreiniger.

Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.

Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsiésung in eine sterile Spritze auf. Spilen Sie alle Hohlrdume und schwer

erreichbaren Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind.

Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spilen Sie sie unter laufendem warmenm Leitungswasser ab,

Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschallreinigungsgerét gemé den

Empfehlungen des Herstellers vor.

0. Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschallreinigungsgerét und sorgen Sie dafi, dass sich Reinigungsmittel
in den Hohlréumen befindet, indem Sie die Hohlriume aussplen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandein.

1. 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 Sichtpriifung. Wiederholen Sie bei sichtbaren Verschmutzungen den

Reinigungsprozess ab Schritt 3

KONTAKT

Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus

Medical bezogen werden.

STERILISATION

Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteril erhéltlich. HA-beschichtete Implantate sind nur steril erhétlich.

N eos ON -

©w

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 kdnnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht
gedffnet oder beschadigt wurde.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrieistung der Steriltét bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert. Gema$

1 for the Advancement of Medical Instr (AAMI) ST79, Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der Endbenutzer ist dafir
verantwortich, dass nur Sterilisatoren und Zubehor (wie z. B. Steriisations-Umschiagtiicher, Steriisationsbeutel, chemische
Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fiir die ausgewshiten - en (Zeit
und Temperatur) konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters missen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geréate und
beladene Grafik-Behélter ordnungsgeméB zu sterilisieren:

* Die empfohlenen sind in der nachstehenden Tabelle aufgefihrt.
* Esdirfen nur stabile Sterilisationsbehalter fiir die Verwendung bei Dampfsterilisation mit Vorvakuum verwendet werden.
* Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von

insgesamt 176 in¢ (1135 cm2) oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7.5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.
« Es darf nur jeweils ein (1) beladener Grafik-Behalter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Sterilisationsbehlter
eingesetzt werden.
Freistehende Module/Racks oder Einzelgeréite miissen ohne Stapeln in einen Behélterkorb gestellt werden, um eine
optimale Ventilation sicherzustellen.
Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behalters sind zu befolgen; auftretende Fragen sind mit dem
Hersteller des entsprechenden Behtilters zu klaren.
* Weitere Informationen zur Verwendung stabiler Sterilisationsbehalter finden Sie in der AAMI ST79.

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

‘ Methode ‘ Zyklusart ‘ ‘ inwil i ‘ i ‘

‘ Dampf ‘ Vorvakuum 132 °C (270 °F) ‘ 4 Minuten ‘ 30 Minuten ‘

Die Parameter wurden nur fi 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

ator muss fgestellt, gewartet und Kalibriert sein. E5 missen regeimaige Tests zur Uberprifung der
Abtétung aller Formen . Mikroo t werden.
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INDICATIONS

Le systéme de stabilisation BEACON®, lorsqu'il est utilisé en tant que systéme de vis pédiculaires postérieur, est congu pour
immobiliser et stabiliser des segments du rachis, chez des patients au squelette mature, en complément de I'arthrodése, pour le
traitement des instabilités aigués ou chroniques et des déformations sulvantes du rachis thoracique, lombaire et sacré : discopathie
dégénérative (définie comme étant une dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence du disque confirmée par I'anamnése

et des études radiographiques), spondylolisthésis dégénératif avec preuves objectives de dégradation neurologique, fracture,
dislocation, scoliose, cyphose, tumeur du rachis, pseudarthrose et échec de fusion suite & une intervention précédente.

En outre, le systéme de stabilisation BEACON® est congu pour le traitement des spondylolisthésis sévéres (grades 3 et 4)
concernant les vertébres L5-S1, chez des patients au squelette mature, soumis & une arthrodése avec autogreffe osseuse, pour
lesquels des implants sont fixés au rachis lombo-sacré et/ou & I'lion, avec retrait des implants aprés obtention d'une fusion solide.
Les étages de fixation des vis pédiculaires chez ces patients sont L3-sacrum/ilion.

Lorsquil est utilisé en tant que systeme de fixation postérieure sans vis pédiculaires (en employant des crochets REVERE?),

le systéme de stabilisation BEACON® est indiqué dans les cas suivants : discopathie dégénérative (définie comme étant une
dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence du disque confirmée par I'anamnése et des études radiographiques), sténose
du canal rachidien, spondylolisthésis, déformations du rachis (c.-a-d. scoliose, cyphose et/ou lordose, maladie de Scheuermann),
fracture, pseudarthrose, résection de tumeur et/ou échec de fusion stite & une intervention précédente. Les étages globaux de
fixation vont de T1 au sacrum/a I'lion.

Lorsqu'il est utiiisé en tant que systeme thoraco-lombaire antérolatéral, le systéme de stabilisation BEACON® est congu pour la
fixation antérolatérale de vis (avec ou sans agrafe), dans les indications suivantes : discopathie dégénérative (définie comme étant
une dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence du disque confirmée par 'anamnése et des études radiographiques), sténose
du canal rachidien, spondylolisthésis, déformations du rachis (c.-a-d. scoliose, cyphose et/ou lordose), fracture ou dislocation

du rachis thoraco-lombaire, pseudarthrose, résection de tumeur ev/ou échec de fusion site & une intervention précédente. Les
étages de fixation des vis sont T8-L5.

CONTRE-INDICATIONS

Certaines maladies dégénératives et pathologies physiologiques sous-jacentes, telles que le diabéte ou la polyarthrite rhumatoide,
sont susceptibles d'avoir un effet négatif sur le processus de cicatrisation, et signifient par conséquent un risque majoré de rupture
de lmplant.

Une déficience mentale ou physique, qui compromet la capacité d'un patient & se conformer aux restrictions ou précautions
nécessaires, peut exposer le patient 4 un risque particulier lors de la rééducation postopératoire.

Des facteurs tels que le poids du patient, son niveau d'activité et le respect des consignes relatives au poids ou a la charge qu'll
peut porter ou supporter, ont un effet sur les contraintes auxquelles Implant est soumis

MISES EN GARDE

La sécurité et I'efficacité des systémes rachidiens & vis pédiculaires ont uniquement té établies pour les cas ol le rachis présente
une instabilité mécanique significative ou une déformation nécessitant une arthrodése avec instruments. Ces cas sont : une
instabilité mécanique significative ou une déformation du rachis thoracique, lombaire et sacré secondaire & une discopathie
dégénérative, spondylolisthésis dégénératif avec preuve objective d'atteinte neurologique, fracture, dislocation, scoliose, cyphose,
tumeur du rachis, et arthrodése précédente sans résultat (pseudarthrose). La sécurité et I'efficacité de ces dispositits sont
inconnues pour tous les autres cas.

Les événements indésirables possibles qui sont susceptibles de survenir incluent les suivants : échec de la fusion ou
pseudarthrose conduisant & une rupture de I'mplant, réaction allergique aux matériaux de I'implant, fracture ou défaillance du
dispositif, migration ou desserrage du dispositif, diminution de la densité osseuse, fracture vertébrale, douleur, géne ou sensations
anormales dues a la présence du dispositif, lésion de nerfs, vaisseaux et organes, thrombose veineuse, embolie pulmonaire, arrét
cardiaque et déces.

Les composants de ce systéme sont en alliage de titane, en titane de pureté commerciale et en alliage chrome-cobalt-molybdéne.
Il est déconseilé d'associer les composants implantés en acier inoxydable & d'autres matériaux, pour des raisons métallurgiques,
mécaniques et fonctionneles.

Ces mises en garde ne mentionnent pas tous les effets indésirables susceptibles de survenir avec la chirurgie en général ; elles

représentent des importantes liées aux implants or Jes. Les risques de la chirurgie en général doivent étre
expliqués au patient avant I'ntervention.
PRECAUTIONS

Liimplantation de systémes & vis et plaques doit tre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis expérimentés, ayant
bénéficié d'une formation spécifique  I'utiisation de ce systéme ; il s'agit en effet d'une procédure techniquement exigeante,
porteuse d'un risque de Iésion grave pour le patient. La planification préopératoire et I'anatomie du patient sont des points
importants & considérer pour le choix du diamétre et de la longueur des vis.

Le systéme BEACON® propose une tige de 5,5 mm et une tige de 6,35 mm. Tous les implants inclus dans ce systéme sont
destinés & étre utilisés soit avec une tige de 5,5 mm, soit avec une tige de 6,35 mm.

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

Il est extrémement important de manipuler correctement I'implant. Le cintrage des implants métaliques doit étre évité, dans

la mesure du possible. Si un cintrage est nécessaire, ou si la conception le permet, le chirurgien doit éviter de plier le dispositif

de fagon abrupte, de le plier en sens inverse au méme endroit ou encore au niveau d'un trou de vis. Le chirurgien pratiquant
I'intervention doit éviter d'entailler ou d'érafler le dispositif lorsqu'il effectue le cintrage. Ces facteurs sont susceptibles d'engendrer
des contraintes internes qui pourraient étre le point de départ d'une possible rupture de Implant.

Les implants métaliques peuvent se desserrer, se fracturer, se corroder, migrer, provoquer des douleurs, ou donner lieu & des
transferts de contrainte sur I'os méme lorsqu'une fracture a cicatrisé, en particulier chez les patients jeunes et actifs. Certes la
décision finale quant au retrait de I'mplant revient exclusivement au chirurgien, mais nous émettons I'avis suivant : dans la mesure
du possible et de I'aspect pratique pour le patient, les dispositifs de fixation doivent étre retirés lorsqu'ils ont rempli leur fonction
d'aide 4 la cicatrisation. Le retrait d'un implant doit &tre suivi d'une prise en charge postopératoire adéquate.

CONDITIONNEMENT

Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. Lintégrité de
I'emballage stérile doit étre vérifiée pour s'assurer que la stérilité du contenu n'est pas compromise. ll est important de vérifier
soigneusement que le contenu du coffret est complet et de s'assurer attentivement qu'aucun composant n'est endommageé
avant utiisation. 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 I'emballage en appliquant une technique
aseptique.

Les jeux d'instruments sont fournis non stériles et doivent tre stérilisés a la vapeur avant utiisation, en suivant les instructions
indiquées dans la section STERILISATION ci-aprés. Aprés avoir 6t6 utilisés ou exposés a des souillures, les instruments
doivent étre nettoyés en suivant les instructions indiquées dans la section NETTOYAGE ci-aprés.

MANIPULATION

Tous les instruments et implants doivent tre traités avec soin. Une utiisation ou une manipulation inappropriée peut conduire
& un endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fonctionnement des produits doit étre vérifié
avant lintervention chirurgicale. Une inspection e tous les prodits simpose avant leur utiisation pour vérifier qu'ils ne
présentent aucune telle qu'une corrosion, une décoloration, des pigares, des joints fissurés, etc.
Les instruments non fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical,

NETTOYAGE

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

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués  Iaide de solvants sans aldéhyde portés a haute
température. Pour le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d'utiiser des nettoyants neutres, puis de procéder

A un ringage  I'eau déionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant du formol, du
glutaraldéhyde, de I'eau de Javel et/ou d'autres nettoyants alcalins, sont ibles d'er certains dispositifs, en
particulier les instruments ; ces solutions sont & proscrire.

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

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

1. Immédiatement aprés utilisation, 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 séchent.

2. Désassembler tous les instruments qui peuvent Iétre.

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

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

5. Immerger les instruments dans le détergent et les laisser tremper pendant 2 minutes au moins.

6. Nettoyer méticuleusement les instruments & 'aide d'une brosse a poils doux. Utiliser un goupillon pour les lumigres. Porter
une attention particuliére aux zones dificiles 4 atteindre.

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

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

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

fabricant.

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

. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous un courant d'eau déionisée ou d'eau filtrée par osmose inverse
pendant au moins 2 minutes.

12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et a 'air comprimé filtré.

13. Vérifier visuellement I'absence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la

procédure de nettoyage a partir de I'étape 3.

INFORMATIONS DE CONTACT

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

contacter Globus Medical.

STERILISATION

Ces implants et ces instruments sont fournis stériles ou non stériles. Les implants revétues d’HA sont uniquement fournis

stériles.
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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 a chaud. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de I'emballage. Ges produits sont considérés comme
stant stériles sauf si leur emballage a 6t6 ouvert ou endommage.

Les implants et les instruments non stériles ont té validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilité SAL (Sterility
Assurance Level) de 10°. Lutiisation d'une enveloppe est recommandée, conformément & la directive AAMI (Association
for the Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance
in Health Care Facilities (Guide complet de la stériisation a la vapeur et d'assurance de stérilité dans les établissements de
soins de santé). Il incombe a 'utiiisateur final d'utiiser uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes
de stérilisation, poches de stérilisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stériisatior) qui sont
congus pour les s du cycle de cholsi (temps et température).

En cas d'utilisation d’un conteneur de stériisation rigide, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de
garantir la stériisation correcte des dispositifs Globus et des baites d'instruments chargées

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

Seuls des conteneurs de stérilisation rigides appropriés pour une 1 & 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,
au minimum, de quatre (4)fitres de 19 cm (7,5 in) de diamétre.

Au maximum, une (1) seule boite dinstruments chargée, ou son contenu, peut étre placé(e) directement dans un conteneur
de stériisation rigide.

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

Il est impératif de 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 Ia directive AAMI ST79 pour obtenir de plus amples informations concernant I'utilisation des conteneurs de
stérilisation rigides.

Pour les implants et les instruments fournis NON STERILES, il est recommandé de procéder & une (dans une
enveloppe ou un conteneur) en utilisant les paramatres suivants
Méthode Type de cycle Température Temps Temps de séchage
d’exposition
Vapeur Pré-vide 132 °C (270 °F) 4 minutes 30 minutes

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

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

REFERENCE STERILE[ R | |STERILISE PAR IRRADIATION

NUMERO DE LOT SYSTEME DE BARRIERE STERILE

UTILISER AVANT LE (AAAA-MM-JJ) CONSULTER LE MODE D’EMPLOI

REPRESENTANT AGREE DANS LA

MISE EN GARDE COMMUNAUTE EUROPEENNE

) REPRESENTANT AGREE
A USAGE UNIQUE SEULEMENT N SUISSE
NE PAS RESTERILISER FABRICANT
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EST ENDOMMAGE NON STERILE

c DATE DE FABRICATION
QUANTITE DE PRODUITS (AAAA-MM-1J)

UNIQUEMENT SUR PRESCRIPTION
MEDICALE
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DISPOSITIF MEDICAL

INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL SISTEMA DI STABILIZZAZIONE BEACON®

DESCRIZIONE

Il sistera di stabilizzazione BEACON® & composto da barre, viti fisse, viti da riduzione, morsetti, connettori ML ed altri connettori
di varie misure e dai relativi strumenti chirurgici manuali. Le vii ¢ le barre sono disponibili in diverse dimensioni per adattarsi

alle specifiche variazioni anatomiche di ogni paziente. | componenti dellimpianto possono essere bloccati figidamente fra loro

in svariate configurazioni, in base alla condizione individuale e chirurgica del paziente. Viti, morsetti e barre possono essere
utilizzati sia per via anteriore sia per via posteriore. | connettori sono destinati esclusivamente ail'uso per via posteriore. | morsetti
preassemblati sono utilizzati per collegare le vit alla barra.

L'impiego pili comune di questo sistema a viti e barre nel tratto toracolombare e sacrale della colonna vertebrale posteriore
consiste nel posizionare e applicare due barre lateralmente al processo spinoso utiizzando viti peduncolari. L'impiego pi comune
di questo sistema a vt e barre nel tratto toracolombare anteriore della colonna vertebrale consiste nel posizionare e applicare una
barra ai corpi vertebrali utiizzando viti per mezzo di una graffetta metallica (*staple") della misura appropriata.

Le barre sono realizzate in lega di titanio, titanio commercialmente puro o lega di cobalto cromo molibdeno, secondo le norme
ASTM F136, F1295, F67 e F1537. Tutti gli altri impianti BEACON® sono composti da lega di titanio secondo le norme ASTM F136
e F1295. Le viti sono disponibili con o senza rivestimento di idrossiapatite (HA) come specificato dalla normativa ASTM F1185.

INDICAZIONI

Il sistema di stabilizzazione BEACON® quando utilizzato come sistema a viti peduncolari posteriore, consente i fornire
immobilizzazione e stabilizzazione dei segmenti spinali in pazienti te maturi come coadiuvante della
fusione delle seguenti instabilita o deformita croniche o acute del tratto toracico, lombare e sacrale della colonna vertebrale:
malattia degenerativa del disco (definita come mal di schiena con e discale confermata dall'anamnesi
del paziente e da studi radiografici, spondilolistesi degenerativa con evidenza oggettiva di compromissione neurologica, frattura,
dislocazione, scoliosi, cifos, tumore spinale, pseudoartrosi e precedente falimento della procedura di fusione.

Il sistema di stabilizzazione BEACON® & inoltre indicato per il trattamento di spondilolistesi di grave entita (gradi 3 e 4) a carico delle
vertebre L5-S1 in pazienti scheletricamente maturi sottoposti a fusione mediante innesto di osso autologo con impianti fissati in
prossimita delle sezioni lombare e sacrale e/o iliaca della colonna vertebrale con rimozione degli impianti in seguito al‘ottenimento
di una fusione salda. | ivell di fissaggio della vite peduncolare per questi pazienti sono L3-sacrofiiaco.

Quando viene utiizzato come sistema di fissazione posteriore non peduncolare (utiizzando | ganci REVERE?), i sistema di
stabilizzazione BEACON® & indicato per I'uso nel trattamento di malattia degenerativa del disco (definita come mal di schiena
discogenico con degenerazione discale confermata dall‘anamnesi del paziente e da studi radiografici), stenosi spinale,
spondiolistesi, deformita spinali (scoliosi, cifosi e/o lordosi, malattia di Scheuermanr), frattura, pseudoartrosi, resezione tumorale &
precedente falimento della procedura di fusione. | liveli di fissaggio sono complessivamente T1-sacrofiiaco.

Quando viene utiizzato come sistema ar il sistema di BEACON® & destinato al fissaggio
con vite anterolaterale (con o senza graffetta metalica) per le indicazioni seguenti: malattia degenerativa del disco (definita come
mal di schiena discogenico con degenerazione discale confermata dall'anamnesi del paziente e da studi radiografici), stenosi
spinale, spondiolistesi, deformita della colonna vertebrale (come scoliosi, cifosi /o lordosi, frattura o dislocazione del tratto della
colonna vertebrale toracolombare, pseudoartrosi, resezione tumorale e/0 precedente fallmento della procedura di fusione. | livell
i fissaggio della vite sono T8-L5

CONTROINDICAZIONI

Certe malattie degenerative o condizioni fisiologiche sottostanti, quali diabete o artrte reumatoide, possono alterare il processo di
cicatrizzazione, incrementando il rischio di rottura dellimpianto.

Una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare la capacita del paziente di rispettare le limitazioni o le precauzioni che i
verranno fornite potrebbe esporre il paziente a un particolare rischio durante la riabilitazione postoperatoria.

Fattori quali peso corporeo del paziente, livello di attivita fisica e aderenza alle indicazioni relative al sostegno del peso o del carico
incidono sulle sollecitazioni alle quali & sottoposto |'impianto.

AVVERTENZE

La sicurezza e I'efficacia dei sistemi dii fissazione spinale con viti peduncolari sono state stabilite soltanto per condizioni patologiche
della colonna vertebrale caratterizzate da instabilita meccanica significativa o deformita necessitanti di fusione con strumentazione.
Tali patologie comprendono instabilita meccanica significativa o deformita del tratto di colonna vertebrale toracico, lombare e
sacrale a malattia del disco, nerativa con evidenza oggettiva di compromissione
neurologica, frattura, dislocazione, scoliosi, cifosi, tumore spinale e fallita fusione precedente (pseudoartrosi). La sicurezza e
I'efficacia di questi dispositivi in patologie di altro tipo non sono note.

I possibil effetti avversi che possono verificarsi comprendono fallmento della fusione o pseudartrosi con conseguente rottura
dellimpianto, reazione allergica ai materiali dellimpianto, frattura o rottura del dispositivo, migrazione o allentamento del dispositivo,
diminuzione della densita ossea, frattura vertebrale, dolore, fastidio o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo;
danni ai nervi, ai vasi e agli organi interni, trombosi venosa, embolia polmonare, arresto cardiaco e morte.

| componenti di questo sistema sono realizzati in lega di titanio, titanio commercialmente puro e lega di cobalto cromo molibdeno.
Si sconsiglia pertanto di utilizzare componenti dellimpianto in acciaio inossidabile con componenti di materiali diversi, per ragioni
correlate a proprieta metallurgiche, meccaniche e funzionali

Pur non includendo tutti gli effetti collaterali che possono verificarsi con gli interventi chirurgici in generale, le presenti awertenze
contengono considerazioni importanti specifiche per gli impiantl ortopedici. Prima dellintervento il paziente deve essere messo al
corrente dei rischi chirurgici in generale.

PRECAUZIONI

L'impianto dei sistemi a placche e viti deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi spinal esperti con una formazione
specifica nell'uso di questo sistema, trattandosi di una procedura tecnicamente impegnativa che potrebbe comportare un rischio
i lesione grave per il paziente. La pianificazione preoperatoria e I'anatomia del paziente sono di importanza essenziale nella scefta
del diametro e della lunghezza delle viti

Il sistena BEACON® comprende una barra da 5,5 mm ed una barra da 6,35 mm. Tutti gli impianti di questo sistema devono essere
utilizzati con una barra da 5,5 o da 6,35 mm.

Gl impianti chirurgici non devono mai essere riutiizzati. Un impianto metallico esplantato non deve mai essere riutilizzato. Pur
apparendo integro, il dispositivo potrebbe presentare piccoli difetti e segni di precedenti sollecitazioni al suo interno che ne
potrebbero provocare la rottura.

La corretta manipolazione dell'impianto & pertanto estremamente importante. Evitare se possibile di eseguire la sagomatura degli
impianti metalici. Qualora fosse necessaria o consentita a livello di progettazione, il chirurgo dovra evitare angolazioni acute, curve
inverse o di piegare il dispositivo in corrispondenza di un foro per la vite. Il chirurgo che esegue I'operazione deve evitare di scalfire
o graffiare il dispositivo durante la sagomatura del profilo, in quanto questi fattori possono causare sollecitazioni interne, possibil
punti di partenza di eventuali rotture dell'impianto.

Gl impianti metallici sono soggetti ad allentamento, frattura, corrosione, migrazione e possono causare dolore o sforzare I'0sso
fiparato (fenomeno di stress-shielding) anche dopo la guarigione, specialmente nei pazienti giovani ed attivi. Sebbene la decisione
finale sulla rimozione dell'impianto spetti al medico, i raccomanda, se possibile e attuabile per il singolo paziente, di imuovere

i dispositivi di fissaggio una volta raggiunto I'obiettivo previsto. La rimozione dell'impianto deve essere seguita da un adeguato
trattamento postoperatorio.

CONFEZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere forniti preconfezionati e sterilizzati con raggi gamma. Lintegrita della confezione
sterile deve essere controllata per garantire che la sterilita del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve
essere attentamente controllata per verificarne la e tutti | 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
utiizzati ma rispediti a Globus Medical. Durante intervento chirurgico, una volta stabilita la misura corretta, rimuovere i
prodotti dalla confezione usando una tecnica asettica.

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

MANIPOLAZIONE

Tutti gl strument 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 gl 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 steriizzazione. Gli strumenti devono essere puliti con
detergenti neutri prima della sterilizzazione e dell'introduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) restituiti

a Globus Medical.

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

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

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

2. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.

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

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

5. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciarl in immersione per aimeno 2 minuti

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

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

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

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

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

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

per almeno 2 minuti.

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

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

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

STERILIZZAZIONE
Questi impianti e strumenti possono essere forniti sterili o non sterili. Gli impianti rivestiti in idrossiapatite (HA) sono forniti
solo sterili

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

Gliimpianti e gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della sterilita (SAL) di 10°.
Siraccomanda I'uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia della sterilita nelle
strutture sanitarie) del’AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, Associazione per il progresso della
strumentazione medicale). E responsabilita dell'utente finale utilizzare esclusivamente sterilizzatrici e accessori (quali involucri
di e, sacchett di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di sterilizzazione) progettati per le
specifiche del ciclo di sterilizzazione selezionato (tempo e temperatura).

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

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

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

* Possono essere utilizzati solo contenitor di sterilizzazione rigidi idonei alla sterilizzazione a vapore pre-vuoto.

* Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido occorre considerare che sia dotato di un‘area di filtrazione minima
di 1135,5 cm? (176 in) totale o di aimeno quattro (4) filtr di 19,05 cm (7,5 in) di diametro.

« Inun contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire pis di una (1) scatola metallica con gli strumenti o del
rispettivo contenuto.

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

« Osservare le istruzioni per 'uso fornite dal produttore del con(em(ore di sterilizzazione rigido; in caso di domande contattare
il produttore del contenitore specifico per richiedere assistenz:

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

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

‘ Metodo ‘ Tipo di ciclo ‘ Temperatura ‘ Tempo di esposizione ‘ Tempo di asciugatura ‘

‘ Vapore ‘ Prevuoto ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minuti ‘ 30 minuti ‘

Questi parametri sono stati joati solo per la e del presente In caso di aggiunta di altri prodotti
nella sterilizzatrice, | parametri consigliati non saranno pit validi e I'operatore dovré stabilire nuovi parametri per il ciclo di

La deve essere installata a ione e Eseguire
continuamente delle prove per accertare la completa inattivazione dii tutte le forme di vita microbica

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

STERILIZZATO MEDIANTE
STERILE IRRADIAZIONE

NUMERO DI CATALOGO

&

NUMERO DI LOTTO SISTEMA DI BARRIERA STERILE

UTILIZZARE ENTRO
(AAAA-MM-GG)

CONSULTARE LE ISTRUZIONI
PER L'USO

ATTENZIONE RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO

NELLA COMUNITA EUROPEA
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e ANTE AUTORIZZATO
NON RISTERILIZZARE PRODUTTORE
NON UTILIZZARE SE LE NON STEAILE

CONFEZIONE E DANNEGGIATA

DATA DI PRODUZIONE

QUANTITA DI PRODOTTO (AAAA-MM-GG)

DISPOSITIVO MEDICO SOLO SU PRESCRIZIONE

E2® ® ® >

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE ESTABILIZACION BEACON®
DESCRIPCION

El sistema de estabilizacion BEACON® consta de barras, tornillos-barra, tornillos reductores, abrazaderas, conectores ML y de
otros tipos, asi como de los instrumentos quirtirgicos manuales correspondientes. Los tornillos y las barras estan disponibles en
diversos tamafios que se adaptan a las distintas zonas anatémicas de cada paciente. Los componentes del implante pueden
bloquearse con rigidez en diversas configuraciones adaptadas a las necesidades de cada paciente e intervencion. Los tornillos, las
abrazaderas y las barras se pueden utilizar en las posiciones anterior y posterior. Los conectores estan disefiados para su empleo
exclusivo en posicion posterior. Las abrazaderas premontadas permiten conectar los tornillos a la barra.

La aplicacion més corriente de este sistema de tornillo y barra en las regiones dorsolumbar y sacra posteriores de la columna
vertebral consiste en dos barras situadas y fiadas a los lados de la columna mediante tornilos pediculares. La aplicacion mas
corriente de este sistema de tornillo y barra en la region dorsolumbar anterior consiste en una barra situada en Ios cuerpos
vertebrales y unida a ellos con tornillos mediante una grapa del tamafio adecuado.

Las barras estan fabricadas con aleacién de titanio, titanio puro comercial o aleacién de cobalto-cromo-molibdeno, segun las
especificaciones de ASTM F136, F1295, F67 y F1537. El resto de implantes BEACON® se fabrica con aleacion de titanio segn las
especificaciones de ASTM F136 y F1295. Los torillos estén disponibles con o sin revestimiento de hidroxiapatita (HA), segun las
especificaciones de ASTM F1185

INDICACIONES

Cuando se utiliza como sistema de tornillo pedicular posterior, el sistema de estabilzacion BEACON® esté pensado para
inmovilizar y estabilizar segmentos de la columna vertebral en pacientes esqueléticamente maduros como complemento de la
fusion en el tratamiento de las siguientes inestabilidades o deformidades agudas o cronicas de las regiones dorsal, lumbar y sacra
dea columna vertebral: discopatia degenerativa (definida como dolor de espalda discogeno con degeneracion discal confimmada
en historial y estudios espondillistesi con indicios objetivos de afectacion neurolégica, fractura,
dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor vertebral, seudoartrosis y fusion previa falida.

Ademés, el sistema de estabilzacion BEACON® esté pensado para el tratamiento de espondiolistesis grave (grados 3 y 4) de las
vértebras L5-S1 en pacientes esqueléticamente maduros que reciban fusion por injerto de hueso autégeno, con implantes filados
a la regién lumbar-sacra y/o ilion con extraccion de implantes tras la consecucién de una fusién sélida. Los niveles de fijacion de
tornillos pediculares en este tipo de pacientes son L3-sacrofilion

Cuando se utiliza como sistema de filacion de tornillo no pedicular (con ganchos REVERE?), el sistema de estabilizacion BEACON®
esta pensado para el tratamiento de discopatia degenerativa (definida como dolor de espalda discégeno con degeneracion discal
confirmada mediante historial y estudios radiogréficos), estenosis vertebral, deformidades vertebrales (como
escoliosis, cifosis y/o lordosis, osteocondrosis), fractura, seudoartrosis, oncotomia y/o fusion previa falida. Los niveles generales
de fijacion son D1-sacrofiiion.

Si se emplea como sistema dorsolumbear anterior-lateral, el sistema de estabilizacion BEACON® sirve para la filacion de tornillo
anterior-lateral (con o sin grapa) en las siguientes afecciones: discopatia degenerativa (definida como dolor de espalda discogeno
o degeneracion discal confirmada mediante historial y estudios radiogréficos), estenosis vertebral, espondiolistesis, deformidades
vertebrales (como escoliosis, cifosis y/o lordosis), fractura o dislocacion de la regin dorsolumbar, seudoartrosis, oncotomia y/o
fusion previa fallida. Los niveles de fiacion de tornillos son D8-LS.

CONTRAINDICACIONES

Algunas e o condiciones fisiold ubyacentes, como la diabetes o la artriis reumatoide, pueden
alterar el proceso de curacion, lo que incrementa el riesgo de rotura del implante.

La discapacidad mental o fisica que comprometa o anule la capacidad del paciente de observar las limitaciones o precauciones
necesarias puede conducirle a una situacion de riesgo durante la rehabiltacion postoperatoria.

Factores como el peso del paciente, su grado de actividad y el respeto a las instrucciones sobre realizacion de esfuerzos y carga
de pesos pueden afectar a las fuerzas a las que se ve sometido el implante.

ADVERTENCIAS

La seguridad y la eficiencia de los sistemas de tornillo pedicular para la columna vertebral se ha establecido Gnicamente para
afecciones con inestabilidad mecénica manifiesta o deformidad que requiera una fusion mediante instrumentacion. Estas
afecciones son: inestabilidad mecénica manifiesta o deformidad de la region dorsal, lumbar o sacra de la columna derivadas de
discopatia deg , espondilolistesis on indicios objetivos de afectacion neurologica, fractura, dislocacion,
escoliosis, cifosis, tumor vertebral y fusion previa fallida (seudoartrosis). Se desconoce la seguridad y eficiencia de estos
dispositivos en cualquier otra condicion.

Entre las posibles reacciones adversas se incluyen: fusion fallida o seudoartrosis con rotura de implante; reaccion alérgica a los
materiales implantados; fractura o fallo del dispositivo; desplazamiento o aflojamiento del dispositivo; merma de la densidad
Gsea; fractura vertebral, dolor, malestar o sensaciones anormales por la presencia del dispositivo; lesiones nerviosas, vasculares y
orgénicas; trombosis venosa, embolia pulmonar y paro cardiaco, y muerte.

Los componentes de este sistema estn fabricados con aleacién de titanio, titanio puro comercial y aleacién de cobalto-cromo-
molibdeno. Por motivos funcionales, mecénicos y metalirgicos, no se recomienda mezclar componentes implantables de acero
inoxidable con otros de distintos materiales.

Estas advertencias no incluyen [os posibles efectos adversos de las intervenciones quirirgicas en general se trata de
nsideraciones de importancia de los implantes . Es preciso explicar al paciente 0s riesgos generales de
la cirugia antes de realizar la intervencion.

PRECAUCIONES

La implantacion de sistemas de tomillo y placa debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna expertos que
hayan recibidlo formacién en el uso de este sistema, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que supone
un riesgo de lesiones graves para el paciente. Es preciso tener en cuenta la planificacion previa a la intervencion y la anatomia del
paciente en el momento de seleccionar el diametro y la longitud de los tornillos.

El sistema BEACON® incluye una barra de 5,5 mm y una de 6,35 mm. Los implantes de este sistema se han disefiado para su uso
con la barra de 5,5 mm o con la de 6,35 mm.

Los implantes quirdrgicos nunca se deben reutiizar. Un implante metélico explantado nunca se debe volver a implantar. Auncue
parezca que el dispositivo no esta dafiado, puede tener pequefios defectos y patrones de esfuerzo internos que podrian causar
su rotura.

Es fundamental manejar el implante de forma correcta. Siempre que sea posible debe evitarse la modificacion del contorno de los
implantes. Si es preciso hacerlo o el disefio lo permite, el cirujano debe evitar los bordes afilados e inversos, asi como la torsion
del dispositivo en los orificios para tornillos. El cirujano responsable de la intervencion debe evitar cualquier muesca o arafiazo
durante el contorneado del dispositivo. Estos factores pueden dar lugar a fuerzas internas que generen focos de futura ruptura
del implante.

Los implantes metalicos pueden aflojarse, fracturarse, desplazarse, sufir corrosion o afectar al esfuerzo funcional del hueso
incluso tras la curacion de una fractura, en particular en pacientes jovenes y activos. Aunque la decision final sobre la retirada

del implante es exclusiva del cirujano, se recomienda extraer los dispositivos de fiacion (si las condiciones del paciente lo hacen
posible y practico) una vez cumplido su cometido de ayuda a a curacion. Tras la retirada del implante debe sequirse el tratamiento
postquirtrgico correspondiente.

ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes e instrumentos pueden st envasados y con radiacion gamma. El envase de los
instrumentos estériles debe examinarse con atencion para verificar su integridad. Antes de tiizar 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 utiizarse; devuglvalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el
tamario idéneo, extraiga los productos del envase con una técnica aséptica.

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

MANEJO

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

LIMPIEZA

Todos los instrumentos por piezas desmontables deben d antes de sulimpieza. 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 més altas con disolventes sin aldehidos.

El proceso de impieza y descontaminacion debera incluir el uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua
desionizada. Nota: algunas soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejfa u otros limpiadores
alcalinos, pueden causar darios en algunos , en los instrumentos, por lo que no deberfan utiizarse.

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

utilizarlos o exponerlos a la suciedad y antes de su esterilizacion

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

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

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

4. Prepare Enzol® (0 un detergente enzimético 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. Utilice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimatico y lave todos los orificios, conductos y zonas de
dificil acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.

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

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

fabricante

. Sumerja totalmente los instrumentos en la de y asegurese de que el detergente penetra y limpia el
interior, los conductos y los orificios. Someta los instrumentos a ultrasonido durante tres (3) minutos como minimo.
Retire los instrumentos del detergente y enjuéguelos con agua corriente desionizada o purificada por ésmosis inversa
durante al menos 2 minutos.

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

13. 1 isualmente cada i para 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 1 (456-2871). Si se comunica con Globus Medical puede

obtener un manual de técnicas quirdrgicas.

ESTERILIZACION

Estos implantes y productos se suministran estériles 0 no estériles. Los implantes con revestimiento de HA solo se

suministran estériles.
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Los implantes e instrumentos estériles estan esterilizados con radiacion gamma y validados para garantizar un nivel
certificado de esterilidad (SAL) de 10°. Los productos estériles estan envasados en bolsas de doble hoja termosoldadas. La
fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos que el envase se
haya abierto o esté dafiado.

Los implantes e instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esteriidad (SAL) de 10

©. Se recomienda utilizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,

Co Guide to Steam and Sterility A in Health Care Facilties. El usuario final es responsable
de emplear solo esterilizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y biologicos y cartuchos) que se hayan
disefiado para las 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 y las maletas rigidas llenas Globus

« Los parametros de esterilizacién recomendados se enumeran en la siguiente tabla,

« Solo deben utilizarse contenedores de esterilizacion rigidos para su uso en aplicaciones de esterilizacién por vapor con
vacio previo,

Los contenedores de esterilizacion rigidos seleccionados deben tener un area de filtracion minima de 1135 cm? (176 pulg.?)
en total, 0 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) directamente en un contenedor de esterilizacion rigido.

Los modulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de
contenedor para garantizar una ventilacion 6ptima.

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

« Consulte lanorma AAMI ST79 para obtener informacion adicional sobre la utilizacion de contenedores de esteriizacion rigidos.

En el caso de implantes e instrumentos que se suministren NO ESTERILES, la esteriizacion recomendada (ya sea en pafios o
en contenedores) es la siguiente:

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

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

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

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

N.° DE CATALOGO STERILE[ R | | ESTERILIZADO CON RADIACION

N.° DE LOTE SISTEMA DE BARRERA ESTERIL

USAR ANTES DE (AAAA-MM-DD) CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES

S| EL ENVASE ESTA DANADO

FECHA DE FABRICACION

CANTIDAD DE PRODUCTO (AAAA-MM-DD)

PRODUCTO SANITARIO SOLO CON RECETA MEDICA

8 DE USO

A e TR
® UN SOLO USO SEF’SFLEiiNTANTE AUTORIZADO
@ NO REESTERILIZAR FABRICANTE

@ NO UTILIZAR EL PRODUCTO NO ESTERIL

)
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PORTUGUES INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA DE ESTABILIZACAO BEACON

DESCRIGAO

O Sistema de Estabilizagdo BEACON® é constituido por hastes, parafusos posteriores, parafusos de redugéo, clampes,
conectores ML, outros conectores e instrumentos cirdrgicos manuais associados. Os parafusos e hastes estéo disponiveis em
varios tamanhos, para se adaptarem a anatomia especifica do doente. Os componentes dos implantes podem ser travados de
forma rigida em varias configurages, de acordo com as necessidades espec\fcas do doente e a situagao cirdrgica. Os parafusos,
clampes e hastes podem ser utilizados anterior ou Os it todos exclusivamente a utilizagao
posterior. Os clampes pré-montados sao utilizadas para ligar os parafusos a hasle

A utilizagéo mais frequente deste sistema de hastes e parafusos na coluna téraco-lombar posterior e coluna sagrada consiste em
duas hastes, cada uma posicionada e fixa lateralmente & apdfise espinosa através de parafusos pediculares. A utiizagao mais
frequente deste sistema de hastes e parafusos na coluna téraco-lombar anterior consiste numa haste, posicionada e fixa aos
corpos vertebrais através de parafusos, mediante um agrafo de tamanho adequado.

As hastes séo fabricadas em liga de titanio, titanio comercialmente puro ou liga de cobalto-cromio-moliodénio, conforme
especificado nas normas ASTM F136, F1295, F67 e F1537. Todos os outros implantes BEACON® sao constituidos por liga de
titanio, conforme especificado nas normas ASTM F136 e F1295. Os parafusos estéo disponiveis com ou sem revestimento de
hidroxiapatita (HA), conforme especificado na norma ASTM F1185.

INDICAGOES

Quando usado como um sistema de fixagao por parafusos pediculares posterior, o Sistema de Estabilizagio BEACON® destina-
se a conferir imobilizagéo e estabilizago dos segmentos da coluna, em doentes com maturidade esquelética, como adjuvante
da fusdo no das seguintes ou agudas e crénicas da coluna tordcica, lombar e sagradat
doenga discal degenerativa (definida como dorsalgia de origem discogénica com degeneragéo discal pela historia
clinica e exames radiologicos), espondilolistese degenerativa com evidéncia objectiva de perturbagao neurolégica, fractura,
luxac@o, escoliose, cifose, tumor espinal, pseudartrose e fuséao falhada prévia.

Para além disso, o Sistema de Estabilizagio BEACON® destina-se a0 tratamento de espondilolistese grave (Graus 3 e 4) das
vértebras L5-S1 em doentes com maturidade esquelética submetidos a fuséo mediante enxerto Gsseo autégeno, submetidos a
fixagdo de implantes na coluna lombossagrada e/ou 0sso iliaco com remogao dos implantes depois de obtida uma fusao solida.
Os niveis de fixago dos parafusos pediculares para estes doentes séo L3-sacrofiiaco.

Quando utiizado como um sistema de fixagao por parafusos ndo pediculares posterior (utiizando ganchos REVERE®), o
Sistema de Estabilizagao BEACON® destina-se ao tratamento da doenga discal degenerativa (definida como dorsalgia de origem
discogénica com degeneragao discal confirnada pela histéria clinica e exames radiologicos), estenose da coluna, espondilolistese,
deformidades da coluna (ou seja, escoliose, cifose e/ou lordose, doenga de Scheuermann), fractura, pseudartrose, ressecgéo de
tumor e/ou fuso falhada prévia. Os niveis globais de fixagao sao T1-sacro/ilo.

Quando utiizado como um sistema téraco-lombar anterolateral, o Sistema de Estabilizagéo BEACON® destina-se a fixacao por
parafusos anterolateral (com ou sem agrafo) para as Seguintes indicagGes: doenga discal degenerativa (definida como dorsalgia
de origem discogénica com degeneragao discal confirmada pela histéria clinica e exames radiolégicos), estenose da coluna,
espondiolistese, deformidades da coluna (ou seja, escoliose, cifose e/ou lordose), fractura ou luxagéo da coluna toraco-lombar,
pseudartrose, ressecgdo de tumor e/ou fuséo falhada prévia. Os niveis de fixagao dos parafusos so T8-L5,
CONTRA-INDICAGOES

Algumas doengas degenerativas ou condigoes ubjacentes, tais como diabetes ou artrite reumatdide, podem alterar o
processo de consolidagao, aumentando consequentemente o risco de fractura do implante.

Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa a capacidade do doente para cumprir as limitagdes ou precaugdes
necessarias pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitacéo pos-operatéria.

Factores tais como o peso do doente, nivel de actividade e adesao as instrugdes relativas ao manuseio/transporte de pesos e
cargas podem ter um efeito nas tensdes a que o implante esta sujeito.

ADVERTENCIAS
A seguranca e eficacia dos sistemas espinais de para'usos s6se para doengas da
coluna com ir i mecanica ou ivas exigindo fusdo com instrumentos. Estas doengas consistem

em instabildade mecanica ou deformidade sigrificafivas da coluna tordcica, lombar  sagrada secUndérias a doenga discal
degenerativa, espondilolistese degenerativa com evidéncia objectiva de perturbagao neurologica, fractura, luxagao, escoliose,
cifose, tumor espinal e fusao prévia mal sucedida (pseudartrose). Desconhece-se a seguranga e eficicia destes dispositivos para
qualquer outra situagéo.

Entre os possiveis efeitos adversos que podem ocorrer incluem-se: fusao falhada ou pseudartrose conducentes a quebra do
implante; reacgao alérgica aos materiais do implante; falha ou quebra do dispositivo; migragao ou afrouxamento do dispositivo;
diminuicao da densidade 6ssea; fractura vertebral, dor, desconforto ou sensacdes andmalas devidas & presenca do dispositivo;
leséo de nervos, vasos e Orgaos; trombose venosa, embolia pulmonar e paragem cardiaca; e morte.

Os componentes deste sistema séo fabricados em liga de titanio, titanio comercialmente puro e liga de cobalto-cromio-
molibdénio. A mistura de componentes de implante em ago inoxidavel e materiais diferentes néo esta recomendada por razoes
metalrgicas, mecénicas e funcionais.

Estas adverténcias no incluem todos os efeitos adversos que poderdo ocorrer com a cirurgia em geral, mas constituem
consideragdes importantes especificas para implantes ortopédicos. Os riscos cirtirgicos gerais devem ser explicados ao doente
antes da cirurgia.

PRECAUGOES

Aimplantagéo de sistemas de parafusos e placas s devera ser efectuada por cirurgides de coluna com experiéncia e formagao
especifica no uso deste sistema, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesdes
graves para o doente. Ao seleccionar o didmetro e comprimento dos parafusos, deve ser tido em consideragao o planeamento

pré-operatério e a anatomia do doente.

O sistema BEACON® inclui uma haste de 5,5 mm e uma haste de 6,35 mm. Todos os implantes neste sistema se destinam a ser
utilizados com uma haste de 5,5 mm ou com uma haste de 6,35 mm.

Os implantes cirtirgicos nunca devem ser reutiizados. Um implante metdlico explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o
dispositivo possa nao parecer danificado, poderé apresentar pequenos defeitos e padroes de tensao interna passiveis de conduzir
a sua fractura.

A manipulagdo corfecta do implante é extremamente importante. Sempre que possivel, deve ser evitada a formagéo de contornos
nos implantes metalicos. Caso seja necessaria a formagao de contormos, ou caso estes sejam permitidos pelo desenho dos
implantes, o cirurgiao deve evitar dobragens acentuadas, dobragens inversas ou a dobragem do dispositivo num orificio para
parafuso. O cirurgiao responsavel deve evitar fazer quaisquer entalhes ou riscos no dispositivo quando proceder & formagao

de contornos. Estes factores podem produzir tensdes internas que poderéo vir a ser o ponto focal de uma posterior quebra do
implante.

Os implantes metélicos podem soltar-se ou sofrer fractura, corroséo, migracéo, ou provocar dor ou tenséo de cisalhamento no

0850, mesmo apés a consolidagdo de uma fractura, particularmente em doentes jovens e activos. Embora caiba ao cirurgido

a decisdo final relativa a remogao do implante, recomendamos que sempre que possivel e prético para o doente especifico, os

dispositivos de fixagao sejam removidos ap6s terem desempenhado a sua funcao como meio auxiliar para a consolidagao. A

remogao do implante deve ser seguida por um controlo pés-operatério adequado.

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 esterilidade do conteido n&o esta
mprometida. A deve ser \te verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes

devem ser te & auséncia de danos antes de serem utilizados. As embalagens ou

produtos danificados ndo devem ser utilizados e devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter

sido determinado o tamanho correcto, remova os produtos da embalagem utilizando uma técnica asséptica.

Os conjuntos de instrumentos s&o fornecidos ndo esterilizados e séo esterilizados por vapor antes da utiizagao, conforme
descrito na seccao ESTERILIZAGAO, em baixo. Aps utilizagao ou exposicao a detritos, os instrumentos devem ser limpos,
conforme descrito na secgao LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaug&o. 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 estdo 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, etc. Instrumentos
néo funcionantes ou danificados nao devem ser utiizados e devem ser devolvidos & Globus Medical

LIMPEZA
Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder & sua limpeza. Devem
separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderao ser montados r aposa 40. Os i devem

ser limpos com detergentes neutros antes da esterilizagéo e da introdug&o num campo cirtrgico estéril ou, se aplicavel, da
sua devolug@o & Globus Medical

Alimpeza e desinfecgao dos instrumentos pode ser realizada com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais
elevadas. A limpeza e a descontaminagao devem incluir o uso de detergentes neutros seguido de enxaguamento com agua
desionizada. Nota: algumas solugSes 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 esterilizagéo:

1. Imediatamente ap6s a utilizagao, 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.

Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

3. Enxague os instrumentos com &gua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Irrigue os limenes pelo menos

3 vezes, até ficarem limpos.

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

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

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

Preste particular ateng@o a zonas de dificil acesso.

7. Encha uma seringa estéril com solugdo de detergente enzimatico. Irrigue os ldmenes e as zonas de dificil acesso até ndo
serem visivels detritos a sair dessas zonas.
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8. Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-os com agua quente corrente da torneira.

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

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

11. Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-os 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 & existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presentes
detritos visiveis, repita o processo de impeza 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
cirurgica, contactando a Globus Medical.

ESTERILIZAGAO
Estes implantes e instrumentos podem estar disponiveis esterilizados ou nao esterilizados. Os implantes revestidos com HA
s6 estéo disponiveis esterilizados.

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

Os implantes e instrumentos né@o esterilizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esteriidade (SAL)

de 10°. Recomenda-se a utilizagéo de um involucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of
Medical Instrt (AAMI), C Guide to Steam and Sterility A in Health Care Facillties
O utilizador final & responsavel por utilizar apenas esterilizadores e acessorios (como invélucros de esterilizagéo, bolsas

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

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

* Osp: sao indicados na tabela a seguir.

* 56 podem ser uuhzados recipientes de esteriizagao rigidos para uso com esterilizagéo a vapor pré-vacuo.

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

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

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

As instrugoes de utilizagao do fabricante do recipiente de esterilizagao rigido devem ser seguidas. Caso surjam dividas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao.

Consulte a norma AAMI ST79 para obter informagdes adicionais relativamente & utiizagao de recipientes de esterilizagao
rigidos.

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

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

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

Estes parametros esto validados apenas para esterilzar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao

05 né0 540 vélidos e devem ser estabelecidos novos parametros de cicio pelo
utilizador. O esterilizador deve ser alvo de instalagéo, e Devem ser testes
permanentes para confirmar a inactivagéo de todas as formas de microrganismos vidves.

TRADUGAO DOS SiMBOLOS
NUMERO DE CATALOGO STERILE[ R| | ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO

NUMERO DE LOTE SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL

CONSULTE AS INSTRUGOES

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

REPRESENTANTE AUTORIZADO

CUIDADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

PARA UMA UNICA UTILIZAGAO REPRESENTANTE AUTORIZADO

NA SUICA
NAO RE-ESTERILIZAR FABRICANTE
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM % -
ESTIVER DANIFICADA NAO ESTERIL
DATA DE FABRICO

QUANTIDADE DE PRODUTO (AAAA-MM-DD)

UTILIZAGAO APENAS MEDIANTE

DISPOSITIVO MEDICO PRESCRIGAO
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BELANGRIJKE INFORMATIE OVER HET BEACON® STABILISATIESYSTEEM

BESCHRIJVING

Het BEACON® stabilisatiesysteem bestaat it staven, paalschoeven, r Klemmen, ML-connectoren, andere
connectoren en bijbehorende handmatige chirurgische instrumenten. De schroeven en staven ziin verkriigbaar in diverse maten
zodat zi geschikt ziin voor patiénten met verschillende anatomie.. De implantaatcomponenten kunnen strak geborgd worden in
diverse configuraties voor afstemming op de patiént en de chirurgische conditie. Schroeven, klemmen en staven kunnen anterieur
of posterieur gebruikt worden. Connectoren zijn uitsluitend bestemd voor posterieur gebruik. Voorgemonteerde kiemmen worden
gebruikt om de schroeven aan de staaf te bevestigen.

In de posterieure thoraco-lumbale en sacrale wervelkolom word dit schroef-staafsysteem voomamelijk toegepast in de vorm van
twee staven die elk lateraal van de processus spinosus geplaatst worden en worden middels p . In de
anterleure thoraco-lumbale wervelkolom wordt dit schroef-staafsysteem voornamelijk toegepast in de vorm van één staaf die tegen
de wervelichamen wordt geplaatst en wordt vastgemaakt via schroeven middels een kram van passende afmetingen.

De staven zijn gemaakt van titaniumlegering, commercieel zuiver titanium of kobalt-chroom-molybdeenlegering, zoals
gespecificeerd in ASTM F136, F1295, F67 en F1537. Alle andere BEACON® implantaten zijn gemaakt van titaniumlegering, zoals
gespecificeerd in ASTM F136 en F1295. De schroeven zijn verkrijgbaar met of zonder coating van hydroxyapatiet (HA), zoals
gespecificeerd in ASTM F1185.

INDICATIES

Wanneer het BEACON® stabilisatiesysteem wordt gebruikt als posterieur pedikelschroefsysteem, dan is het bedoeld voor
immobilisatie en stabilisatie van wervelkolomsegmenten bij patiénten met een volgroeid skelet ter ondersteuning van fusie bij de
behandeling van de volgende acute en chronische vormen van instabilteit of misvorming van de thoracale, lumbale en sacrale
wervelkolom: degeneratieve aandoeningen van de tussenwervelschijven (gedeﬂmeerd als discogene rugpijn met degeneratie
van de schif, bevestigd door de esis met objectieve
aanwizingen voor neurologische beschadiging, ractuur,diskocatie, scoliose, klose, spinele tumor, pSeudoarizose en misiukie
eerdere fusie.

Daarnaast is het BEACON® stabilisatiesysteem geindiceerd voor de behandeling van ernstige spondylolisthesis (graad 3 en 4) van
wervels L5-S1 bij patiénten met een volgroeid skelet die fusie ondergaan met een autogeen bottransplantaat, met bevestiging van
de implantaten aan de lumbo-sacrale wervelkolom en/of het ilium, waarbij de implantaten verwijderd worden nadat stevige fusie
ontstaan is. De niveaus van de pedikelschroeffixatie bij deze patiénten zin L3-sacrumyiium.

Wanneer het BEACON® stabilisatiesysteem wordt gebruikt als posterieur niet-pedikel schroeffixatiesysteem (met REVERE®
haken), dan is het bedoeld voor de behandeling van degeneratieve tussenwervelschifaandoeningen (gedefinieerd als discogene
rugpijn met degeneratie van de tussenwervelschiff, bevestigd door voorgeschiedenis en radiologisch onderzoek), spinale stenose,
spondylolisthesis, spinale misvorming (d.w.z. scoliose, kyfose en/of lordose, Ziekte van Scheuermann), fractuur, pseudoartrose,
tumorresectie en/of misiukte eerdere fusie. De fixatieniveaus zijn in het algemeen T1-sacrum/iiium.




Wanneer het BEACON® stabilisatiesysteern wordt gebuikt als antero-lateraal thoraco-lumbaal systeem, dan s het bedoeld
voor antero-laterale schroeffixatie (met of zonder kram) voor de volgende indicaties: degeneratieve aandoeningen van de
tussenwenvelschijven (gedefinieerd als discogene rugpiin met degeneratie van de schif, bevestigd door de voorgeschiedenis en
radiologisch onderzoek), spinale stenose, spondylolisthesis, spinale misvorming (d.w.z. scoliose, kyfose en/of lordose), fractuur
of dislocatie van de thoraco-lumbale wervelkolom, pseudoartrose, tumorresectie en/of mislukte eerdere fusie. De niveaus voor
schroeffixatie zijn T8-L5.

CONTRA-INDICATIES

Bepaalde aar of fysiologische condities zoals diabetes of reumatoide artritis kunnen het
genezingsproces negatief beinvioeden, waardoor de kans op breken van implantaatcomponenten toeneemt.

Geesteljke of lichamelijke aandoeningen die het vermogen van de patiént om de noodzakeljike beperkingen of
voorzorgsmaatregelen in acht te nemen, ondermijnen, kunnen voor die patiént tot extra risico’s leiden tidens de postoperatieve
revalidatie.

Factoren zoals het gewicht van de patiént, de mate van activiteit en de mate waarin hi of zj aanwiizingen opvolgt over belasting
met eigen gewicht of andere gewichten, zijn van invioed op de krachten waaraan het implantaat blootgesteld wor.

WAARSCHUWINGEN

De veligheid en doeltreffendheid van pediikelsct Zijn alleen voor wer ingen met
aanzienljke mechanische instabiliteit of misvorming waarvoor fusie met instrumentatie nodig is. Deze aandoeningen zijn:
aanzienlijke mechanische instabiliteit of misvorming van de thoracale, lumbale en sacrale wervelkolom, secundair aan
degeneratieve aandoeningen aan de tussenwervelschijven, degeneratieve spor met objectieve aanwizingen voor
neurologische beschadiging, fractuur, dislocatie, scoliose, kyfose, spinale tumor en mislukte eerdere fusie (pseudoartrose). De
veiigheid en doeltreffendheid van deze hulpmiddelen voor andere aandoeningen zijn onbekend

Mogeljie bijwerkingen die kunnen optreden, zijn: mislukte fusie of pseudoartrose die leid tot breuk van het implantaat; allergische
reactie op implantaatmaterialen; breuk of disfunctie van het hulpmiddel; migratie of losraking van het hulpmiddel; afname van
botdichtheid; wervelfractuur; pijn, ongemak of abnormale sensaties door de aanwezigheid van het hulpmiddel; letsel aan zenuwen,
bloedvaten of organen; veneuze trombose, longembolie, hartstilstand en overfjden.

De componenten van dit systeem ziin vervaardigd it titaniumlegering, commercieel zuiver titanium en kobalt-chroom-
molybdeenlegering. Het combineren van roesturijstalen implantaatcomponenten met andere materialen wordt afgeraden om
metallurgische, mechanische en functionele redenen.

Deze 1gen bevatten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden bij operaties in het algemeen, maar ze zijn met
name belangrik ter overweging bij orthopedische implantaties. Algemene operatierisico's dienen vo6r de operatie met de patiént
besproken te worden.

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van schroef- en plaatsystemen mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren wervelkolomchirurgen die een
specifieke opleiding in het gebruik van dit systeem hebben gevolgd, omdat deze procedure hoge technische eisen stelt en

het risico bestaat van ernstig letsel bj de patiént. Preoperatieve planning en de anatomie van de patiént dienen in overweging
genomen te worden bij het selecteren van diameter en lengte van de schroeven.

Het BEACON® systeem omvat een 5,5mm-staaf en een 6,35mm-staaf. Alle implantaten in dit systeem zijn bedoeld voor gebruik
met ofwel een 5,5mm-staaf of een 6,35mm-staa.

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

Het is uitermate belangrijk dat het implantaat op de juiste wiize wordt gehanteerd. De vorm veranderen van metalen implantaten
dient zoveel mogelik vermeden te worden. Als vormverandering noodzakelijk is of als het ontwerp daarop berekend is, dient de
chirurg het hulpmiddel niet scherp te buigen, niet terug te buigen en niet te buigen bij schroefgaten. De chirurg dient snijden of
krassen in het materiaal te vermijden bij de vormaanpassing. Deze factoren kunnen spanningen in het materiaal veroorzaken die de
focus kunnen vormen voor uiteindelike breuk van het implantaat.

Metalen implantaten kunnen losraken, breken, corroderen, migreren, pijn veroorzaken of tot 'stress shielding’ leiden in bot, zelfs
nadat een fractuur genezen is, met name bij jonge, actieve patiénten. Hoewel de uiteindeljke beslissing over het verwideren

van een implantaat aan de chirurg is, adviseren wi om fixatiehulpmiddelen te verwideren zodra zij hun bijdrage aan de genezing
geleverd hebben, zo gauw dat mogelijk en praktisch haalbaar is bij de individuele patiént. Het verwiideren van implantaten dient
gevolgd te worden door passende postoperatieve begeleiding.

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De gaafheid
van de steriele verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet
zorguuldig worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuldi worden gecontroleerd om
beschadiging v6or gebruik uit te sluiten. Een pakking of een j 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 blootstelling aan verontreiniging dienen instrumenten te worden gereinigd, zoals
hierna beschreven in de rubriek REINIGING

HANTERING

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

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

gebarsten efc. uit te sluiten. Niet-werkende of beschadigde ir 1 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 sterilisatie. De instrumenten moeten
worden gereinigd met neutrale voordat ze worden en in een steriel chirurgisch veld gebracht
worden of (indien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt naar Globus Medical.

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrije 1 bij hogere

Voor reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebriikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd
water. Of bepaalde \gen, zoals 1 met formaline, glutaaraldehyde, bleekmiddel en/of
alkalische reinigingsmiddelen kunnen beschadiging 1 bij bepaalde ht in het bijzonder i

deze oplossingen mogen niet worden gebruikt.

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

de volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

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

2. Haalalle instrumenten die gedemonteerd kunnen worden uit elkaar.

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

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

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

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

7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeiljk bereikbare

gebieden door tot er op het 00g geen vuil meer uit komt.

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

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

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

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

osmose gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten.
12. Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefilterde persiucht.
13. Inspecteer elk instrument visueel op zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar il 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-
handeiding aanvragen bij Globus Medical.
STERILISATIE
Deze implantaten en instrumenten kunnen steriel of niet-steriel verkrigbaar zijn. Implantaten met HA-coating zijn alleen steriel
verkrijgbaar.

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

Niet-steriele venir zijn voor een SAL van 10°. Het gebruik van verpakking wordt
aanbevolen in met de C: Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities van de Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79. Het is de verantwoordelijkheid
van de eindgebruiker om alleen sterilisatoren en (zoals
chemische indicatoren, indicatoren en
sterilisatiecyclusspecificaties (tid en temperatuur).

te gebruiken, die zijn ontworpen voor de gekozen

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 steriisatiecontainer, 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 6én (1) gevulde cassette of de inhoud ervan worden geplaatst.

Voor optimale ventilatie dienen afzonderljke mo of jke 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 betrefiende 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 gevali voor het van dit Indien ook andere producten in

et sterifsatieapparaat worden geplaatst, zjn de aanbevolen parameters niet geldig en dient de gebruker nieuwe
cyclusparameters vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier geir en it Zijn.

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

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
CATALOGUSNUMMER STERILE[ R | | SESTERILISEERD MIDDELS
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VIKTIG INFORMATION OM BEACON® STABILISERINGSSYSTEM
BESKRIVNING

BEACON® stabiliseringssystem bestér av stavar, skruvar, reduktionsskruvar, kismmor, ML-konnektorer, andra konnektorer och
tilhrande Kirurgiska handinstrument. Skruvar och stavar & tilgangliga i ett antal olika storlekar for att passa olika patientanatomier.
Implantatkomponenterna kan lésas fast stelt i ett antal olika konfigurationer for att passa enskilda patienter och kirurgiska
forhallanden. Skruvar, kiammor och stavar r avsedda for béde anterior och posterior anvéndning. Konnektorerna &r endast
avsedda for posterior anvandning. Férmonterade kiammor anvénds for att ansiuta skruvar til staven.

Den vaniigaste anvéindningen av detta skruv- och stavsystem i den bakre torakolumbala och sakrala ryggraden &r tv stavr,
béda positionerade och anslutna lateralt om spinalutskottet via lambaskruvar. Den vanligaste anvandningen av detta skruv- och
stavsystem i den frémre torakolumbala ryggraden &r en stav, positionerad och ansluten til kotkropparna via skruvar genom en
1ampligt dimensionerad klammer.

Stavarna bestér av titanlegering, kommersiellt ren titan eller kol denlegering enligt er | ASTM F136,
F1295, F67 och F1537. Alla 6vriga BEACON® implantat bestar av titanlegering enligt specifikation i ASTM F136 och F1295.
Skruvarna & tilgéngliga med eller utan HA-beléggning (hydroxyapati) enligt specifikation | ASTM F1185.

INDIKATIONER

BEACON® stabiliseringssystem, nér det anvénds som et bakre lambskruvsystem, & avsett att ge immobilisering och stabilisering
av spinalsegment i skelettméssigt mogna patienter som ett hjaipmedel vid fusion i behandiingen av fdljande akuta och kroniska
instabilteter eller deformiteter i den torakala, lumbala och sakrala ryggraden: degenerativ disksjukdom (definierad som diskrelaterad
ryggsmérta med degeneration av disken, bekréftad av anamnes och radiografiska studier), degenerativ spondylolistes med objektivt
belagg for neurologisk forsamring, fraktur, disiokation, skolios, kyfos, spinal tumdr, pseudoartros och tidigare misslyckad fusion.

BEACON® stabiliseringssystem &r dessutom avsett for behandiing av svar spondylolistes (grad 3 och 4) av kotkropp L5-S1 i
skelettméssigt mogna patienter som undergér fusion med autogent bentransplantat och far implantat ansiutna til den lumbosakrala
ryggraden och/eller ifium, och dér implantaten aviégsnas nér en solid fusion har uppnatts. Nivaerna f6r lambaskruvfixering fér dessa
patienter &r L3-sakrum/ilum.

Nér det anvénds som ett posterior, icke-lamiba skruvfixeringssystem (med F(E\/EF?E@rhakar) &r BEACON® stabiliseringssystem
avsett f6r behandiing av j (definierad som e av disken, bekraftad
av anamnes och radiograiiska studier), spinal stenos, sponcylolistes, spinala deformiteter (tex. skolios, kyfos elr lordos,
Scheuermanns sjukdom), fraktur, pseudoartros, tumrresektion, och tidigare misslyckad fusion. Overgripande fixeringsniver &r
Ti-sacrumviium.

Nér det anvands som ett anterolateralt torakolumbalt system ar BEACON® avsett for anterolateral

(med eller utan klammer) vid foljande indikationer: degenerativ disksjukdom (definierad som diskrelaterad ryggsmérta med
degeneration av disken, bekréftad av anamnes och radiografiska studier), spinal stenos, spondylolistes, spinala deformiteter (t.ex.
skolios, kyfos eller lordos), fraktur eller dislokation av den torakolumbala ryggraden, pseudoartros, tumérresektion och tidigare
misslyckad fusion. Nivaerna fér skruvfixering ar T8-L5.

KONTRAINDIKATIONER

Vissa degenerativa sjukdomar eller underiiggande fysiologiska tilstand, t.ex. diabetes eller reumatoid artrit, kan férandra
lakningsprocessen och dérigenom Bka risken for implantatbrott.

Mentalt eller fysiskt handikapp som &ventyrar en patients forméga att folja nodvaindiga begransningar eller forsiktighetsatgarder kan
Utsétta denna patient for extra stor risk under den postoperativa rehabiliteringen

Faktorer sésom patientens vikt, aktivitetsniva och iakttagande av vikt- eller belastningsrelaterade instruktioner inverkar pé de
pafrestningar som implantatet utsétts for.

VARNINGAR

hos inalsystem har endast faststallts for spinaltilistand med signifikant mekanisk
instabilitet eller deformitet som kréver fusion med instrumentering. Dessa tillstand utgérs av signifikant mekanisk instabilitet eller
deformitet hos den torakala, lumbala och sakrala ryggraden, sekundért till degenerativ disksjukdom, degenerativ spondylolistes
med objektivt belagg for neurologisk férsamring, fraktur, dislokation, skolios, kyfos, spinal tumér samt misslyckad tidigare fusion
(pseudoartros). Sakerheten och effektiviteten hos dessa enheter for andra tillstand &r okénda.

Mdjliga biverkningar som kan intréffa omfattar: misslyckad fusion eller pseudoartros som leder til implantatbrott, allergisk reaktion
mot implantatmaterial, enhetsfraktur eller brott, migration eller lossning av enhet, reducerad bendensitet, kotfraktur, smérta,
obehag eller onormala férimmelser pa grund av enhetens nérvaro, skada pa nerver, kil och organ, ventrombos, lungemboli och
hjartstillestand samt dodsfall

Komponenterna i detta system &r tilverkade av ren titan och \g. Att blan:
implantatkomponenter av rostfritt stal med andra material rekommenderas inte av metaHurglska mekaniska och funkdonelia KA.

Dessa varmingar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intréffa under kirurgi i aliménhet, men de &r viktiga dvervaganden,
sérskilt 8r ortopediska implantat. Allmanna kirurgiska risker bor férklaras for patienten fére ingreppet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta ar ett tekniskt krévande ingrepp som medfér risk for allvarliga patientskador f&r implantation av skruv- och
plattsystem endast utforas av erfarna ryggradskirurger med sérskild utbildning i anvéindningen av detta system. Preoperativ
planering och patientanatomi bor dverviigas vid valet av skruvdiameter och skruviangd.

BEACON®-systemet har en 5,5 mm stav och en 6,35 mm stav. Alla implantat i detta system &r avsedda att anvandas med
antingen en 5,5 mm stav eller en 6,35 mm stav.

Kirurgiska implantat fér aldrig &teranvandas. Ett explanterat metalimplantat far aldrig implanteras p& nytt. Aven om produkten kan
forefalla oskadd kan den ha smé defekter och inre péfrestningar som kan leda til implantatfraktur.

Det &r oerhdrt viktigt att hantera implantatet korrekt. Konturering av metalimplantat br undvikas nar s& & mojigt. Om konturering
&r nédvandig, eller om designen s tilliter, bor kirurgen undvika skarpa bojar, bdjning bakét och bjning av enheten vid ett
skruvhal. Kirurgen bor undvika att utsétta enheten for jack eller repor nér den kontureras. Dessa faktorer kan ge upphov tllinterna
péfrestningar som kan bli brytpunkten fr ett eventuellt implantatbrott.

Metalliska implantat kan lossna, g4 sénder, korrodera, migrera, orsaka smérta eller péfresta skyddsben &ven efter att en fraktur
har 14kt, sérskilt hos unga och aktiva patienter. Medan kirurgen méste fatta det slutgittiga beslutet om att avlégsna ett implantat
rekommenderar vi att, nér s& & majigt och praktiskt for den enskilde patienten, fixeringsenheter avlégsnas nér deras uppgift att

hjdlpa til under & slutford. av implantat bor fdljas upp med lmplig postoperativ behandiing.
FORPACKNING
Dessa implantat och instrument kan levereras och med hos den

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

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

HANTERING
Allainstrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering kan leda till skador och/
eler felfunktion. Kontrolera att produkterna i funktionsdugligt skick fore operation. Alla produkter ska inspekteras fére

g for att attingen forsamring foreligger, t.ex. korrosion, missfargning, gravrost, spruckna
forslutningar, etc. Instrument som inte fungerar eller &r skadade far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical,
RENGORING

Alla instrument som kan demonteras méste demonteras fére rengéring. Alla handtag méste demonteras. Instrumenten kan

monteras igen efter sterilisering. Instrumenten bar rengdras med neutrala rengéringsmedel fore sterilisering och inférsel i det
sterila, kirurgiska omrédet eller (om tillampligt) returnering av en produkt til Globus Medical.

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

Foljande rengdringsmetoder bér fdljas vid rengdring av instrument efter anvandning eller exponering for smuts och fére

sterilisering:

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

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

3. kol instrumenten under rinnande kranvatten for att avidgsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 ganger tills de &r rena.

4. Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengéringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer.

5. Bidtlégg instrumenten i rengdringsmediet i minst 2 minuter.

6. Anvand en mjuk borste for att noga rengdra instrumenten. Anvand en piprensare fér eventuella lumen. Var sérskilt noga
med omraden som r svira att komma &t.

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

8. Avldgsna instrumenten frén rengdringsmediet och skdlj dem under rinnande, varmt kranvatten.

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

10. Sank ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengdraren och spola lumen for att sakerstélla att de exponeras for
rengdringsmedlet. Rengdr med ultraljud i minst 3 minuter.

11. Avlagsna instrumenten frén rengringsmediet och skdlj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller “omvénd osmos’-

vatten i minst 2 minuter.
12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckluft.

Metalimplantater kan losrive sig, braskke, korrodere, fiytte sig, forérsage smerter eller stressbeskytte knoglen, selv efter at frakturen
er helet, specielt hos yngre, aklive patienter. Selvom det er kirurgen, der tager den endelige beslutning vedrorende fiernelse af
enheden, anbefaler vi, at fikseringsenheder, nér det er muligt og praktisk for den enkelte patient, fieres, nar deres higelp ti helingen
er opnéet. Eksplantering af implantater skal efterfolges af passende postoperativ handtering.

INDPAKNING

Disse enheder og instrumenter kan leveres indpakket og steriiseret med gammastraling. Integriteten af den sterile indpakning
skal kontrolleres for at sikre, at indholdets steriltet ikke 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.

Instrumentszet, der leveres ikke-sterile, dampsteriliseres fer brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Efter brug

eller efter for snavs skal instrumenterne rengeres, som angivet i afsnittet RENGORING herunder.
HANDTERING
Alle i skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan medfore skader og/eller fore

g
1il, at de ikke fungerer korrekt. For operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter
skal kontrolleres for brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, sk, revnede
forseglinger og lignende. Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, ma ikke anvendes og skal returneres til Globus
Medical.
RENG@RING
Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengeringen. Alle handtag skal tages af. Instrumenterne kan samles
igen efter steriliseringen. Instrumenterne skal rengeres med et neutralt rengoringsmiddel, fer de steriliseres og feres ind i et
sterilt operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.

Rengering og desinfektion af instrumenterne skal udfores med gsmidler ved hoje - Rengering
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengoringsmidier efterfulgt af skylning med defoniseret vand. Bemeork: Visse
rengoringsoplosninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaline rengeringsmidier, der kan beskadige
visse enheder specielt instrumenter. Disse oplosninger ma ikke anvendes,

Fe\gende rengoringsmetode anvendes, ndr instrumenter rengores efter brug, eller for de skal steriliseres:

t efter brug skal instrumenterne torres af for at fierne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at lzegge dem i
en oplosning eller daekke dem med et fugtigt kizede.
Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.

N

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

4. Tilbered Enzol® (eller et lignende i henhold ti anvisninger.

5. Laog instrumenterno i rengoringsmidiet, og lad dom ligge | blod i mindist 2 minutier.

@

Brug en blod borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Veer specielt opmaerksom péa
omrader, der er vanskeligt tilgeengelige.
Fyld en steril sprojte med rengeringsoplosningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgeengelige omrader, indtil der ikke
lsengere ses snavs omkring udgangen.
Tag instrumenterne op af rengoringsoplosningen, og skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen.
Tilbered Enzol® (eller et lignende renger ient ser | henhold til fabrikantens anvisninger.
Leeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengoringsmidet.
Behand| med ultralyd i mindst 3 minutter.
. Tag instrumenterne op af rengeringsoplosningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst
2 minutter.
12. After instrumenterne med en ren, blod klud og filtreret trykluft.
13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengoringsprocessen fra trin 8.
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 og instrumenter kan leveres sterile eller ikke-sterile. HA-belagte implantater leveres kun sterile.
Sterile og instrumenter med g g for at sikre et SAL (ster gsniveau) pa 10°.
Sterile produkter er pakket i en var pose. L 1 findes p& maerkatet pa emballagen. Disse
produkter betragtes som sterile, medmindre deres emballage er bnet eller beskadiget.
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Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkendt il at sikre et SAL p& 10, Anvendelse af en indpakning anbefales

iht. AAMI (Advancement of Medical Instr Guide to Steam and Sterility

Assurance in Health Care Facilties. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge steriisatorer og tilbehor (som for eksempel

indpakning, 1sposer, kemiske . biologiske indikatorer og steril . der er beregnet til de valgte
e (tid og ).

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

« De anbefalede sterilisationsparametre angives i nedenstéende tabel.

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

« Nar der vaelges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et filtreringsomréde pa i alt mindst 1185,5 cm? (176 in9) eller
mindst fire (4) filterindleeg 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 selvstzendige moduler/stativer eller enkelte enheder placeres i en kurvebeholder, uden
at de stables.

Folg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstar sporgsmal, kontaktes producenten af den
pagzeldende 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) saledes:

[ eone | \ \ wgria | torea |

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

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

KONTAKTINFORMATION

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

STERILISERING

Dessa implantat och instrument kan levereras sterila eller icke-sterila. HA-belagda implantat & endast nnganghga sterila.

Sterilaimplantat och instrument &r steriliserade med g ing och & for att
(Sterllity Assurance Level, SAL) pa 10<. Sterila produkter forpackas i en vérmeforseglad, dubbel 'o\lepése Utgéngsdatume{
anges pa forpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har Sppnats eller skadats.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sékerstélla en SAL-niva pa 10, Anvandning av ett omslag

enligt for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide
to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Det &ligger slutanvandaren att endast anvéinda
steriliserare och tilbehdr (sasom steriliserir . kemiska biologiska indikatorer och

sterliseringskassetter) Som & avsecida for den valda steriliseringscykelns specifiationer (id och temperatur).

Nar en styv steriliseringsbehallare anvinds méste foljande observeras for att sékerstélla en korrekt steriisering av enheter och

metallskrin med implantat/tillbehr frén Globus:

« Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan.

« Endast styva steriiseringsbehllare for anvéindning vid angsterilisering med férvakuum fér anvandas.

« Den styva steriliseringsbehallaren 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 steriliseringsbendllare.

« Fristende moduler/stall eller enskilda enheter mAste placeras, utan att staplas, i en korgbehdllare for att sékerstélla optimal
ventilation.

« Bruksanvisningen frén tillverkaren av den styva steriliserir
av den specifika behallaren for végledning.

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

en méste foljas. Om fragor uppstér, kontakta tillverkaren

For implantat och instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas sterilisering (med omslag eller behallare) enligt
f6ljande:

‘ Metod ‘ Cykeltyp ‘ ‘ ‘ Torktid ‘
\

Anga ‘ Forvakuum ‘ 182 °C (270 °F) ‘ 4 minuter ‘ 30 minuter ‘

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter léggs til i steriliseraren ar de
rekommenderade parametrarna inte lingre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststéllas av

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

SYMBOLFORKLARING

STERILE[ R| | STERILISERET MED STRALING

KATALOGNUMMER

LOTNUMMER

STERILT BARRIERESYSTEM

8 ANVENDES INDEN (AAAA-MM-DD) SE BRUGSANVISNINGERNE

AUTORISERET REPRASENTANT |

A FORSIGTIG DET EUROP/AISKE FALLESSKAB
AUTORISERET REPRASENTANT

® KUN TIL ENGANGSBRUG | SCHWEIZ

@ MA IKKE GENSTERILISERES PRODUCENT

MA IKKE BRUGES, HVIS

@ EMBALLAGEN ER BESKADIGET IKKE-STERIL
FREMSTILLINGSDATO

@ PRODUCTMANGDE (AAAA-MM-DD)

MEDICINSK UDSTYR KUN PA RECEPT

Steriliseraren méste installeras, underhallas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomforas for att bekréfta at[
alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER
KATALOGNUMMER STERILE[ R| | STERILISERAD MED BESTRALNING
PARTINUMMER STERILT BARRIARSYSTEM

ANVAND FORE (AAAA-MM-DD) SE BRUKSANVISNINGEN

FORSIKTIGHET AUKTORISERAD REPRESENTANT

INOM EU
ENDAST FOR ENGANGSBRUK B T ORISERAD REPRESENTANT
FAR INTE OMSTERILISERAS TILLVERKARE
FAR INTE ANVANDAS OM |CKE-STERIL

FORPACKNINGEN AR SKADAD

TILLVERKNINGSDATUM

PRODUKTKVANTITET (AAAA-MM-DD)

o3 M= =te

MEDICINTEKNISK PRODUKT ENDAST PA LAKARORDINATION

ElRQ®®® >

m VIGTIGE OPLYSNINGER OM BEACONP-STABILISERINGSSYSTEMET

BESKRIVELSE

BEACON®-stabiliseringssystemet bestér af stave, glatte skruer, reduktionsskruer, Klemmer, ML-konnektorer, andre konnektorer
samt de tiherende manuelle, kirurgiske instrumenter. Skruer og stave fas i forskellige storrelser, der passer til forskelige patienters
anatomi. Implantatets komponenter kan Iéses fast | mange forskelige konfigurationer for at passe til den enkelte patient og de
Kirurgiske forhold. Skruer, klemmer og stave kan bruges bade posteriort og anteriort. Konnektorer er kun beregnet til posterior
brug. Klemmer kan bruges til at fastgore skruer til staven.

Den mest almindelige anvendelse for skrue/stav-systemet i den posteriore thoracolumbale og sakrale rygsojle er to stave, der hver
er placeret og heeftet lateralt til processus spinosus ved hizelp af pedikelskruer. Den mest almindelige anvendelse for skrue/stav-
systemet i den anteriore thoracolumbale rygsalle er en stav placeret og heeftet il hvirvellegemerne i rygsojlen vha. skruer gennem
en stift af passende storrelse.

Stavene bestér af kommercielt, rent titan eller som angivet i ASTM F136, F1295, F67
og F1537. Alle andre BEACON®-implantater er fremstillet af titanlegering, som angivet i ASTM F136 og F1295. Skruerne fas med
eller uden HA-coating, som angivet i ASTM F1185.

INDIKATIONER

BEACON-stabiliseringssystemet er, nar det anvendes som et posteriort beregnet til at

og stabilisere rygradens segmenter hos patienter med et udvokset skelet som en hjasip til fusion ved behandiing af folgende
akutte og kroniske instabiliteter eller deformiteter af den thorakale, lumbale og sakrale rygrad: degeneration af diskus (defineret
som diskogene rygsmerter med degeneration af diskus, der er bekreeftet af anamnesen og ved radiologiske undersogelser),
degenerativ spondylolisthese med objektive beviser for neurologisk sveekkelse, fraktur, dislokering, skoliose, kyfose, spinal tumor,
pseudoarthrose og tidligere manglende fusion.

BEACON-stabiliseringssystemet er beregnet til behandiing af alvorlig spondylolisthese (Grad 3 og 4) i vertebra L5-S1 hos patienter
med et udvokset skelet, der far udfort fusion med autogent knoglegraft, og har implantater, der er fastgjort til den lumbosakrale
rygrad og/eller flum, hvor implantaterne eksplanteres, efter at der er opnéet en fast fusion. Niveauerne for pedikelskruefiksering er
for disse patienter L3-sacrum/ilium

Nér det anvendes som et posteriort fikseringssystem uden pedikelskruer (med brug af REVERE®-kroge) er BEACONS-
stabiliseringssystemet beregnet til behandiing af degeneration af diskus (defineret som diskogene rygsmerter med degeneration af

m BEACON®-STABILOINTIJARJESTELMAA KOSKEVIA TARKEITA TIETOJA

KUVAUS

BEACON®-stabilointifirjesteimé koostuu sauvoista, kannattomista ruuveista, kevennysruuveista, Kiristimista, ML-littimista,

muista littimisté ja manuaalisista kirurgisista instrumenteista. Ruuveja ja sauvoja on saatavana useina eri kokoina erilaisiin
potiasanatomioinin. Istutteen komponentit voidaan lukita jaykésti eri konfiguraatioinin potilaan anatomian ja kirurgisen tilan
mukaisesti. Ruuveja, kiristimié ja sauvoja voidaan kéytta anteriorisesti tai posteriorisesti. Littimet on tarkoitettu vain posterioriseen
kéyttson. Ruuit kiinnitetaén sauvaan vaimiksi asennetuila kiristimil

Téssd ruuvi- ja sauvajirestelméssa kaytetdan rinta- ja lannerangan takaosassa ja ristrangassa tavalisimmin kahta sauvas, jotka
ovat ja 1 pedikkeliruuveilla. Téssé ruuvi- ja sauvajirjestelméssa kiytetadn
finta- ja lannerangan etuosassa tavalisimmin yhté sauvaa, joka on sijoitettu ja kiinnitetty nikamin ruuveilla olkean kokoisen niitin

avulla.

Sauvat on valmistettu titaaniseoksesta, kaupallisesta puhtaasta titaanista tai koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta standardien
ASTM F136, F1295, F67 ja F1537 mukaisesti. Kaikki muut BEACON®-implantit on valmistettu titaaniseoksesta standardien ASTM
F136 ja F1295 mukaisesti. Ruuveja on saatavilla hydroksiapatiitti (HA) -pinnoitettuna tai iman standardin ASTM F1185 mukaisesti.

KAYTTOAIHEET

BEACON®stabilointjérjestelmén tarkoituksena on rangan osien vakauitaminen ja immobilisointi potialla, joiden luusto on

kehittynyt. Sité kéytetaan 18 fuusion apuna akuuteissa ja kroonis

epéivakauksissa tai rintarangan, Iarmerangan Ja ristirangan epamuodostumissa: degenerativinen valilevyn sairaus (maéritellaan

vallevysta johtuvana selkékipuna, johon littyy aiemmin todettu ja réntgentutiimuksissa vahvistettu valilevyn rappeutuminen),
1en spondylol johon lttyy objekti todettu neurologinen hiris, murtuma, siitymé, skolioosi, kyfoos,

selkérangan kasvain, pseudoartroosi ja epéonnistunut aiempi litos.

Lisaksi BEACON®-stabilointirjestelmé on tarkoitettu vaikean L5-S1-nikaman spondylolisteesin (luokat 3 ja 4) hoitoon potilaill,
joiden luusto on kehittynyt ja joill toteutetaan atogeeninen luusiirénnéinen asettamalla implantit lanne- ja ristirankaan ja/tai
suoliuuhun ja joiden implantit poistetaan kinten fuusion muodostuttua. Pedikkeliruuvien kiinnityksen tasot néille potilaille ovat
La-ristiluu/suoliuu

Kun BEACON®-stabilointiari Kaytetéan iorisena dinnityksen 14 (REVERE®-koukkujen
avulla), kéyttéaheet ovat seuraavat: degenerativinen valilevyn sairaus én valilevysta johtuvana selkékipuna, johon

littyy aiemmin todettu ja rontgentutkimuksissa vahvistettu vélilevyn rappeutuminen), selkérangan ahtautuma, spondylolistees,
selkérangan epamuodostumat (kuten skolioosi, kyfoosi Ja/tai lordoosi, Scheuermannin tauti), murtuma pseudoartroosi, kasvaimen
osittainen poisto ja/tai epdonnistunut aiempi litos. Kinnityksen niveltaso on kaikissa tapauksissa T1-ristiluu/suoliuu.

Kun BEACON®-stabilointiirjestelmaé kéytetaan rinta- ja lannerangan ar
ruuvikinnityksen (nitattuna tai Iman niit) kiytidaineet ovat seuraavat: degenerativinen valieyn sairaus < (martolan vallewsta
johtuvana selkékipuna, johon littyy aiemmin todettu ja rntgentutkimuksissa vahvistettu vélilevyn rappeutuminen), selkérangan
ahtautuma, spondylolisteesi, selkérangan epamuodostumat (kuten skolioosi, kyfoosi ja/tai lordoosi), rinta- Ja lannerangan murtuma
tai siitymé, pseudoartroosi, kasvaimen osittainen poisto javtai ep&onnistunut aiempi litos. Ruuvien kiinnitystasot ovat T8-L5.
VASTA-AIHEET

Tietyt sairaudet tai
siten lisété implantin murtumisriskia.

idet, kuten diabetes tai nivelreuma, voivat vaikuttaa paranemisprosessiin ja

Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa potilaan kyvyn mukautua vél
saattaa aheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen Jalkeisen kuntoutumisen aikana.

1 rajoituksiin tai s

Tekijit, kuten potiiaan paino, likunnallisuus seké kuormitus- tai nostamisohjeiden noudattaminen, vaikuttavat implanttin
kohdistuvaan rasitukseen.

VAROITUKSET
Pedikkeli nitteisten turvallisuus ja teho on maAritetty vain huomattavissa selkérangan mekaanisissa
instabilteett- ta deformiteetiitapauksissa, joiden hoito edellyttaa luudutusta fiksaatiojariestelmalé. Néita selkérangan tioja ovat
rintarangan, lannerangan tai ristirangan epavakaus tai urauksena idesta

en spor johon littyy todettu neurologinen i, murtuma, sirtyma, skolioosi, kyfoos,
selkérangan kasvain ja epsonnistunut aiempi litos (pseudoartroosi). Naiden laitteiden turvallisuutta ja hyddylisyytta muunlaisten
tilojen hoidossa ef tunneta.

Mahdolisia haittatapahtumia ovat: ep&onnistunut litos tai pseudoartroosi, joka johtaa implantin murtumaan; allerginen reaktio
implantin materiaaleille; laitteen murtuma tai vika; laitteen siityminen tai 1dystyminen; luuntineyden véheneminen; nikamamurtuma,
kipu, laitteesta johtuvat epamukavat tal epanormazlit tuntemukset; hermojen, suonten ja elinten vaurio; laskimotukos,
keuhkoveritulppa ja sydanpysahdys seké kuolema.
Tamén rjestamain komponentt on valmistettu taaniscoksesta, kaupalisesta puhtassta ttaanista a kobokt-kromi-
R teraksestd vaimistettujen impl ) muihin in ei ole
e sosia. T iesta o toimi ey

N&amaé varoitukset eivét kata kaikkia haittavaikutuksia, joita voi esiintyé kirurgian aikana yleensé, mutta ne ovat térkeita etenkin

diskus, der er bekrasftet af anamnesen og ved radiologiske ur spinal stenose, spinale
(1. eks. skoliose, kyfose og/eller lordose, Scheurmanns sygdom), fraktur, pset [ ion og/eller
tidligere fusion. Det generelle fikseringsniveau er T1-sacrum/ium.

Nar det bruges som et anterolateralt thoracolumbalt system, er BEACON™-stabiliseri beregnet til

skruefiksering (med eller uden sammenhaeftning) int. felgende indikationer: degeneration af diskus (defineret som diskogene
rygsmerter med degeneration af diskus, der er bekreeftet af anamnesen og ve ), spinal stenose,
spondylolisthese, spinale deformiteter (1. eks. skoliose, kyfose, og/eller lordose), fraktur eller dislokering af den thoracolumbale
rygrad, pseudoarthrose, tumorresektion og/eller manglende tidligere fusion. Niveaerne for skruefiksering er T8-L6
KONTRAINDIKATIONER

Visse degenerative sygdomme eler tiigrundiiggende fysiologiske tiistande, som f.eks. diabetes eller reumatoid artrit, kan gendre
helingsprocessen og dermed oge risikoen for implantatbrud.

Mental eller fysisk svaskkelse, der kompromitterer en patients evne til at overholde de nedvendige begrasnsninger eller
forholdsregler, kan udgere en szerlig risiko for den pAgaeidende patient under den postoperative genoptraening.

Faktorer som patientens vaet, og overholdelse af retningsinjer for loftning og belastning kan pévirke den
belastning, implantatet udssttes for.

ADVARSLER

Sikkerheden og afr med er kun bestemt for rygradstiistande med betydelig mekanisk

instabilitet eller deformiteter, der kraever fusion med instrumenter. Disse tilstande er betydelig mekanisk instabiltet eller deformitet
af den thorakale, lumbale og sakrale rygrad, der er sekundger til degenerati degenerati ese, med
objektive beviser pa neurologisk svaskkelse, fraktur, dislokering, skoliose, kyfose, rygradstumorer og tidligere manglende fusion
(pseudoarthrose). Sikkerheden og effektiviteten af disse enheder til andre formél er ukendt.

Potentiele risici, der kan opsté inkluderer: misiykket sammenvoksning eller pseudarthrose, der medforer brud pé implantatet,
allergiske reaktioner over for implantatmaterialer, brud eler fejl p& komponenter, losrivelse eller flytning af dele, mindsket
knogletzethed, fraktur af vertebra, smerter, ubehag eller anormale fornemmelser pa grund af enhedens tilstedevaerelse, skader p&
nerver, kar og organer, venos trombose, lungeemboli og hjertestop samt dedsfald.
Komponenterne i dette system er fremstillet af titanlegering, rent titan og krommolybdenlegering. Af metallurgiske, mekaniske og
funktionelle grunde frarédes det at blande implantatkomponenter af rustfrit stél med andet materiale.
Disse advarsler omtfatter ikke alle de bivirkninger, der genereft kan forekomme under operationer, men er vigtige at tage i

specielt ved p . Generelle risici ved operationer skal forklares til patienten for operationen.
FORHOLDSREGLER
Implantation af systemer med skruer og skinner mé udelukkende udfores af kirurger, der har erfaring i spinalkirurgi, og som har
specifik erfaring i brugen af dette system, da det drejer sig om en teknisk kreevende procedure, der udger en risiko for alvorlig
patientskade. Praeoperativ planiaegning og patientens anatomi skal overvejes, nér der vaelges skruediameter og -leengde.

BEACON®-systemet omfatter en 5,5 mm stav og en 6,35 mm stav. Alle implantater er beregnet til brug med enten en 5,5 mm stav
eller en 6,35 mm stav.

Kirurgiske implantater ma aldrig genanvendes. Et ma aldrig g
ubeskadiget, kan den have smé defekter og interne belastningsmonstre, der kan fore til brud.

Selvom enheden synes

Det er yderst vigtigt, at implantatet handteres korrekt. Nar det er muligt, skal formning af metalimplantater undgés. Hvis bajning er
nodvendig eller mulig, skal Kirurgen undgé skarpe bajninger, omvende bojninger og bejninger ved et skruehul. Kirurgen skal undgé
at hakke eller ridse overfladen, nér enheden formes. Disse faktorer kan medfore intern belastning, der kan blive fokuspunkt for et
muligt brud pa implantatet.

implantteja . Yieiset irurgiset riskit taytyy selttda potiaalle ennen leikkausta.
VAROTOIMENPITEET
Ainoastaan jérjestelman kéyttosn koulutuksen saaneet kokeneet selké saavat i&, koska

toimenpide on teknisesti vaativa ja siihen littyy potilaan vakava vammautumisriski. Ruuvin halkalsuaa Ja pl(uutta valittaessa on
suoritettava ennakoivaa suunnittelua ja otettava huomioon potilaan anatomia,

BEACON®irjestelmé siséltaa 5,5 mm:n ja 6,35 mm:n sauvan. Kaikki jarjestelmén implantit on tarkoitettu kéytettéviksi joko
5,5 mm:n tai 6,35 mm:n sauvan kanssa.

Kirurgisia implantteja e saa koskaan kéyttéd uudelleen. Poistettua metalli-implanttia ei saa koskaan implantoida uudestaan. Vaikka
laite néyttéisi ehjltd, sina saattaa olla plenié vaurioita tai sisaisié jannityksid, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

Implantin oikea kéisittely on &érimméisen tirkeaa. Metali-implanttien muotoilua on mahdolisuuksien mukaan vétettava. Jos
muotoilu on vAItAmEtNté tai implantin malli sen sall, kirurgin on valtettéva terévia kulmia, kulmien suoristamista tai laitteen
taivuttamista ruuvin reiéissé. Kirurgin on varottava lovien ja naarmujen syntymist laitteen muotoiiun yhteydessa. N&m# tekijét voivat
aiheuttaa siséisia rasituksia, jotka voivat johtaa lopulta implantin rikoutumiseen

Metalli-implantit voivat [8ystya, murtua, sydpya, likkua, aiheuttaa kipua tai luun kuormituskatoa jopa murtuman paranemisen
jalkeen, erityisesti nuorilla, likunnallisilla potiailla, Vaikka irurgin taytyy tehda lopulinen péétss implantin poistamisesta, on
suositeltavaa, etté fiksaatiolaitteet poistetaan heti, kun ne eivat edista paranemista, mikali timé on kyseisen potiiaan kohdalla
mahdollista ja kaytanndlista. Implantin poiston jélkeen potiiaalle on annettava riittavé leikkauksenjélkeinen hoito.

PAKKAUS

N&mé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa ja teriloituina. Sterilin pakkauksen eheys tulee
tarkistaa ja varmistaa néin, ettei siséllén sterilys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, et
kaikki osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kéytt4, jotta voidaan varmistaa, ettei niissé
ole vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pid kyttaa vaan ne on palautettava Globus Medicalile. Kun oikea koko
on maaritetty, poista tuotteet leikkauk: aikana Al aseptista tydskentelytapaa.

Instrus jat toimitetaan ina, ja ne h ennen kayttoa j: kuvatun STERILOINTI-osan
mukaisesti. Kaytetyt tai likaantuneet instrumentit on puhdistettava alla kuvatun PUHDISTUS-osan mukaisesti
KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on Késiteltavé varovasti. Virheellinen kéytté tai késittely voi johtaa vaurioinin jastai

1 toimintahéiridon. Tuotteet on jotta varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet
on tarkistettava ennen kayttoa, jotta varmistetaan, etta niissa ei ole haittaavaa heikentymista, kuten ruostetta, varimuutoksia,
kuoppautumista tai haljenneita tiivisteitd. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei pid kayttéa vaan ne tulee
palauttaa Globus Medicalille.
PUHDISTUS
Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irotettava. Instrumentit voidaan
koota uudelleen steriloinnin jélkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla pundistusaineilla ennen sterilointia ja steriiille
leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdoliista palauttamista Globus Medicalin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehda aldehydittémilla liuottimilla korkeissa lampétiloissa. Puhdistukseen ja
kontaminaation poistoon on kéytettéva neutraaleja puhdistusaineita, minka jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla
vedella. Huomautus: tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista
puhdistusainetta sisaltavat puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia
ei saa kayttaa.

Kéayton tai lialle altistumisen jalkeen seka ennen sterilointia instrumentit on puhdistettava seuraavien puhdistusmenetelmien
mukaan:

1. Varmista valittomésti kayton jalkeen, etté instrumenteista pyyhitén kaikki nékyvé lika ja kuivuminen estetaén jattamaila ne
upotetuiksi tai peittamélia maralla pyyhkeells.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

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

4. Valmistele Enzo® (tai vastaava \en puhdistusaine) mukaan.

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

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmell jouhinarjalla. Puhdista ontelot pipunpuhdistimella. Kiinnité erityista huomiota

vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.
7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos sterillin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes
alueelta ei néy tulevan enéd likaa.
Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, lampiman hanaveden alla.
Valmistele Enzol® (tai vastaava er uhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan ultraéaniput
. Upota instrumentit kokonaan ultradénipundistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, etta puhdistusaine menee
onteloihin. Sonikol vahintaén kolme minuuttia.
. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele ne t idussa vedessé tai kadr
vahintéan kahden minuutin ajan.
12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmezlla liinalla ja suodatetulla paineiimalla.
13. Tarkasta sili ettei misséan instrumentissa ole nakyvaa likaa. Jos nakyvad likaa on jaliell3, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.
YHTEYSTIEDOT
Globus Medicalin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1866 GLOBUS1 (456 2871). Kirurgista teknilkkaa késittelevan
oppaan saa Globus Medicalista.
STERILOINTI
Némé implantit ja instrumentit voivat olla saatavina sterilleiné tai steriloimattomina. HA-pinnoitetut implantit ovat saatavina
VAIN steriileing

©w

3¢

Sterillit implantit ja instrumentit steriloidaan gammaséteilyll4. Niiden on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Steriilit
tuotteet pakataan kuumasaumattuinin, kaksinkertaisiin foliopusseiin. Viimeinen kayttpéivé on merkitty pakkauksen etikettiin
Nita tuotteita pidetén sterilleind, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Kaareen kyttd on

raavien ohjeiden mukaisesti: Association for the of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,
Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Loppukéyttaja vastaa sits, etté
steriloinnissa kéaytetaan ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisavarusteita (kuten sten\omtwkaare\ta Ja pusse]a‘ kem\a”lsla

ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun ijakson 1 (aika
Ja lampotila),
Kun kéytetéan jaykkaa Globuksen laitteiden Ja té ianmukainen sterilointi edellyttia

seuraavien seikkojen huomioimista:
« Suositellut sterflointiarvot on annettu jaljempané olevassa taulukossa.
ilointiin saa kayttaa Jaykkia

« Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensé vihintaén 176 nelistuumaa tai siin on oltava
vahintan nelj4 (4) suodatinta, jotka ovat halkaisijaltaan 7,5 tuumaa.

« Jaykkadn sterilointiastiaan saa panna suoraan enintéan yhden (1) taytetyn metallikotelon tai sen sisallon.

« Varmista mahdollisimman hyva iimanvaihto kéyttamell erillisia moduuleitatelineité tai yksittisia laitteita, joita ei saa pinota
padllekkain sterilointiastian koriin.

« Noudata jéykén sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisitietoja kyseisen astian valmistajalta.

« Lisatietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

« Esityhjioh

STERILOIMATTOMINA toimitetuille implanteille ja ir uositellaan seur: sterilointia tai astiassa):
\ Menetelma \ Jakson tyyppi \ Lampétila \ Altistusaika \ Kuivausaika \
\ Hoyry \ Esityhjio \ 132 °C (270 °F) \ 4 minuuttia \ 30 minuuttia \

Namé parametrit on validoitu ainoastaan tdman tuotteen sterilointiin. Jos sterilointilaitteeseen lisétdan muita tuotteita,
suositellut parametrit eivat ole valideja ja kéyttéjan on vahvistettava sterilointjiaksolle uudet parametrt. Sterilointilaite on

) Kaikkien on
Jatkuvilla testauksilla.
SYMBOLIEN MERKITYKSET
LUETTELONUMERO STERILE[ R| | STERILOITU SATEILYTTAMALLA
ERANUMERO STERIILI ESTOJARJESTELMA

E K/QYVTVE_LE?;};)V”MEISTAAN LUE KAYTTOOHJEET
A\ [romo EURGOPAN VHTEISOSSA
® KERTAKAYTTOINEN ey EusTA
@ £l SAA STERILOIDA UUDELLEEN VALMISTAJA
©® |sonms s —
() |rvorreenwasns VALISTUSPANA
LAAKINNALLINEN LAITE AINOASTAAN LAAKEMAARAYKSELLA

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ FA TO XYZTHMA XTAOEPONOIHIHEZ BEACON

TNEPITPAOH

To aGoTnpa oTaBponioinang BEACON” anotehelrar and padouc, BISec avaptnong, BB avatagng, ogiyTripec, ouvBetripec ML GMhoue
OUVBETrIpEG Kal OYETI(OpEVa KeipoUYIKA Gpyava xeipGe. Ot BB ket of pAbor SaiBevtal oe Bidgopa eyébn, wore va avramopivovtat
oty avatopia ka8 aoBev. Ta Tou {nopooy va akauma oe Biagopec Biapoppaoei; aviloya
e Tov aoBevi kai T xeipoupyi maBnon. O Bifies, 01 0@IYKTrPEC kal of pABGL HTTopoL va xpnaiHononBody mpéabia f omioBia. Ot
ouvBefipec paopiloviat H6vo yia onioBia xerian. Ot mpoo QuyKtripEC Xor yia T obvBeon Twy BiBGy ot
06B50

AUT6 To aUoTA BBV Kal paBSWY XPNOIHOTIOETal SUVBWE BTNV OroBia BwPaKOOOGUIKI] KAl IERG HOIpa TG OTIOVBUNIKTC TTANIG e
™Y TonoBéTnan kat T oovBEan U0 PABBWY TAEUPIKA TN GKAVBHE0US AMBHUONG W BiauxEVIKEY BBV, AUT6 T0 000TNA BB Kt
pARBWY xpNaIOTOIETal oUVABWG TTNY TPGGBIa A Hoipa g Ac OTHANG e TV TomoBéTnon kai T alivéean piag
paBBov 0T oToVBUNKA OdHaTa pe BideC péow ouvBeTripa KataMnhoU peyéBout

01 p&BBo! KataoKeualovTal M KpALA TITavioy, ERTIopIKA KaBapd TTAVIO f kpda KoBakTiou-XpwHIou-HENUBSaIVioU, drwe KaBopietal ota
rip6Tunia ASTM F136, F1295, F67 kai F1537. Oha a unohotna eugutedpiata BEACON' kataokeudovial and kpapia tiiaviou, 6w kaBopiletal
ot npoTUna F136 Kat F1295. Ot Bibec SiatiBevia pe f ywplc emkahupn uSpofuanaritn (HA), o kaBopiletar 1o mpdtuio ASTM F1185,
ENAEIZEIE

To oloTnpa oTaBeporoinang BEACON', 6tav xpnaipomoleital we cootnua onioBiwy Slauxevikdv iy, mpoopileTal yia Ty akvnTonoinan
a1 11 TaBepoMoiNoN THNHATWY TG oTIoVBUAIKAG GTAANG O OKENETIKA WPIHOUG A0BEVEIC OUMTANPWHATIKA TG oToVSUACBEDIaC yia T
Bepania Twy MPAKATL OEEWY Kall XPOVIWY AOTABEIY fl TAPAYOPQLOELY TG BWPAKIKAG, 00QUIKAG KAl IEPAC HOIPAC TG OTOVBUNKIC
TG expUNOTIK SioKoABeLa (TTou xapakTPICETal a6 Siokoyevr 00pUANYIa e expihion Tou Siokou ou enBeBaibveral and o
(0TOPIKG TOU A0BEVH Kall A6 AKTIVOYPAQIKES LENETEQ), EKQUAITIKI] OTIOVEUAONOBINO HE QVTIKEILEVIKG GOSESEYLEVT VEUPOAOYIKI]
Siatapaxi, KaTay}a, EEGPBPNIG, OKONLWON), KUGWON, GYKO GTNY OTIoBUNK GTIAN, YEUBAPAPLOT Kl TPONYOULEVN QVEMITUXT}
onovBuhodeaia

Eniong, To o6oTnia otaBeponoinong BEACON” npoopilerar yia t Bepaneia ooBapric onovBuoNioBnanc (3ou kai 4ov BaBod) Twy
omovSGAwy 05-11 Oe OKENETIKG WPILOUC A0BEVEIG Moy UTTOBGMOVTa O OTIoVBUNOBECIK e TN XPTION QUTOYEVOU OOTIKO HOOKEGATOG Kat
LIE TOMIOBTNON TW ERPUTELLATIOV GTNY 00QUOIEDT] H0(pa TNC OTOVSUNIKFC TIANG /KAl 0TO AGYGVIO 00TO e GpaIDEDN TwV EPPUTEUATY
LET TN EnfTeuén o1a8EpriC omovBuhoBeaiac, Ta Enleda OTEpEwonG Twy Slauevikiv BiY ia Toug aoBevelc autod elval O3-pd/
hayovio 00T,

To oloTpa oTaleporoinang BEACON', 6tav ypr weoloTHa 1oNG xwpic omioBiEG Siauxevikés Biseg (e T xprion
Gykiotpwv REVERE), poopileta yia T Bepaneia ¢ expuNioTikriG SioxondBeiac (nou xapaknpiletal and Siokoyevr oogualyia pe
exqUNOn Tou Biokou ou eNMBEBAIKVETAI TS TO (GTOPIKS ToU AOBEVI] Kl MO GKTIVOYPAQIKEG HENETEC), TG OMOVBUNKIC OTEVWONG, TG
ano ioBnong, Twv TG (BN oKoNwON, KU ri/kai AopBuwon, aBéveia Tou Scheuermann), Tov
KATAYLIATOG, TG WEUSGEBPWONG, TG EKTOMAC OYKOU f/Kal TPOMYOULEVC VEITUXOUC oTovBuhoSeolac, Ta yevikd enineda oTepéwon elval
©1-Ep6/Aayévio 0oT6

To oloTpa oTaleporoinang BEACON', 6tav ypr we & 6 GUoTNYa, NPoopiETal yia
oteptwon Twv BiBwv (e f xwpic oUVBETAP) OTIC MapakiTw evBeiEe: (rou xapaxTpiCeTar amé Siokoyevr
ooguakyia pe exgUAIN ToU BIOKOU MoV EMBEBAIGIVETAI A6 T0 (0TOPIKG TOU GOBEVH] KAl GG AKTIVOYPAPIKEC HEAETEC), OTIOVBUNIKF
otévaon, oovEUNONOBNON, MAPALOPQIEIC OTIOVBUNIKIC OTIANG (SA. oxoNwan, Kbpuwan f/kal AopBwon), kataypa f E66pBpnUa TG
6LpaKo00UIKiic HOIPaC TG OTIOVBUNIKAC OTAANG, YEUSPBPWON, EKTOLI GYKOU f/kal TponyoUpen avemiTux orovduhoseaia. Ta enineda
oteptwonG Twv Bidav elvar ©8-05

ANTENAEIZEIE

Opiopivec o1 1 ¢C naBrioeG, 6w SiaBATG f pevHaToEBrc apBpiTiSa, HTopei va ennpedoouy T
Siabikaoia EMoUNONG, QUEGVOVTAS OUVEC ToV KivSUVO BPaUGINC TOU ERQUIEDLATOC

AMaVONTIKEC f OWHATIKEC BAABEC TToU EMMPEATOUY GPVITIKA TNV IKAVTITA OUHHOP@WONG TOU AOBEVH HE TOUC ATIGITOHEVOU MEPIOPITHOUC
] TG TPOQUAGEEIC LOPE v BE00UY Tov A0BEVT] O GNUVTIKG KIVSUVO KOTA T BIGPKEIR TG HETEVYEIPTTIKFIC GTIOKATAOTAON.

MlapayovTec, 6mwc To Bapog Tou aoBevr, To Eniedo SpAoTNPIBTITAC KAl N GURHGPGWON HE TIC OBNYIES GOTIONG, ETNPELOY TN
KaTan6yon oty ormoia UTOBAANETA To EHPUTEVL

NPOEIAONOIHEEIX

H aogaleia kal N GMoTEAEOHATIKOTNTA TWY UOTNHATWY OToVBUAIKIG OTANG e Blauyevikec BiBec éxel amoBenBei Hovo yia nabrioe e
OMOVBUNKI{G OTANG HE ONUAVTIKT] HNyaviKe) GOTBENG f{ MApaOP@WON G Tic OTolec anarteftal omovBUAOBED(a HE T XPrioN oUOTUGTY:
511C no8l0eic QUTES MepouBAVOVTal ot €ri: oNaVTIK navik] GOTABEIa ) ToPaUOpeN T BpaKKris O0GUIKT Kat 160G oipas
me otiMne Moyw exquAoTIKr GmovBuNoNioBon e ! n
veupooyik] Biatapar, katayha, E4pBpNHa, xoNwaN, KIGWON, GyKoG OTNY OTOVBUNIKF GTFAN Kal TIPONYOGHEVN QvemTuXfG
omovBuAoBeaia (peuBapBpwaN). Aev elval yvwoTr| N GORENEIX KOl N AMOTENEOHATIKGTITA Twy OUCKEUGY QUTGY yia oroiadAote AXn
néBnon

MiBavéC QUeMIBULINTEC EVEPYEIEC 0L OTIOIEG EVBEXETal Va DX avemTuyic on q 710U o8Nyl
0& HpaUon Tou ENPUTELHATOS, AANEPYIKF QVTIBEACN GTa UNKA TwV ELGUTELUATWY, Bpaton fi BAARN TS CUSKEURG, ETakivon f xahdpwen
NG OUOKEUTG, HEIWON OOTIKFG MUKVOTNTAG, KATaypa amovBulwy, évog, Suapopia f un gualohoyikr aiocBnon Adyw Tng mapouaiac g
GUOKEUAC, TPAUHATIONOC VEUPWY, QYYEIY Kal Opyavewy, GheBIkA BpopBwan, Ve ovIKr epBor, KapSiakr avaxkom kat Bévatoc,

Ta e€ap1{aTa UToU 10U OUOTHATOS KTAOKEUAToVTaL T kPG THGVIOU, ETopiKt KaDapO TGO Kal Kpda roPaliow-

Ui 0 a6 avoeibwto xahuBa e Uhika Sev ouvioTdtar yia
LETAMNOUDYIKOUG, HINKGVIKOUG Kat 6 A6youc.
o autéc Sev Gvouy OheG TIC EVEDYEIEC TOU B LTIOPOGOAY Va TIDOKUYOLY YEVIK A6y iag

YEIPOUPYIKTIC EMEIBaONG, WOTO00 TPEMEI v AaBAvOVTal IBIAITEQ UTOWN GE 6,11 AQOPE Ta 0pBOMEBIKA ERPUTENLATA. O AOBEVIC Mpenel va
EvnuEPWOE( OXETIKA HE TOUG YEVIKOUC XEIDOUPYIKOUC KIVBGVOUC TTpIV amd Tr) XEIpoupyIKN enéuBaon,

NPOOYAAZEIZ

H E1QUTEUON QUOTNUATWY BIBGV Kall TAAKWV TIDETIEL Va TPQYLATOMOIELTal GO A6 EUTEIPOU XEIPOUPYOUC OTIOVBUNIKIG OTAANG 110U

£(0LV EXTTIBEUTE E151KG OTN XPTION AUTO) TOU GUOTAHATO, KABX TPGKENaN YIa A SIABIKOIA HE UPNAEC TEXVIKEQ GMAITHOEIC MO EvéxEl
KivBUVO GOBAPOY TPAUATIOOY Tou A0BEVr|. KaTd TV EMAOYH TG SIALETOU Kal TOU HiKOU Twv BIB&Y, TEE! va AapBaveTal uniéyn o
TIPOEYEIPNTIKOG TPOYPALGTIOLGE Kal N vaTopa Tou aoBevr

To otoTpa BEACON nepiapBave paBso 5.5 mm kai paR6o 6,35 mm. OAa Ta EjQUTEVATA OE QUTS To GUGTNA TPOopIlovTal yia Xpran
i€ p&BBO 5,5 mm A pABBo 6,35mm

T YEIPOUPYIKG EQUTEGHIATA BeV TIpENEI MOTE va XpRaIHoToI00vTal Eava. Eval EKQUTEUEVO ETANIKG ELQUTEDHQ Bev MpENEl va epquTedeTal
10T EQvé AKON Ka1 €QV 1 OUOKEUI] EIVall QAINOUEVIKG KEPQIN, LTOPET va Xl MIKDG ENQTIGAT KOl 0NASIa EWTERIKAC KATANOVIONG,
VeyovG ou pmopef va o8nyiioet o Bpauon,

O OWOTAG XEIPIOLGG TOU EMQUTEDHATOR ElVal EEQIPETIKG ONAVTIKGG, H SIOL6PGWON TV HETAMIKY ELQUTEVIATWY TIDETEL Val GTOGEDYETal,
tav eival Suvats, Eav anareital i enpénetal Baoet n nTwv ATWY, 0 XEIPOUPYOC TIPETTEN Va anOPEDyE! TIC
QNGTOUEC f QVTIOTPOEC KAUPEIC A TNV KA TNC 0UOKELAC oty oA TG BiSac. O Xe1poupyde Sev pEmel va pokahet sykomée A ekSopéc
0T OUOKeU KaTd T BIaOPGWOT TG, O MAPAYOVTEC AUTOI HTTOPE! va MPOKAAESOUY EOWTEPIKI] KaTamGvnan, n orola iopei va oBnyfoet
o€ MBavi} Bpalon Tou ENQUTEDATOC,

Tl PETORNKG ELIQUTEGIATa TTOPET vl Ve OTI00VY, va SiaBpwBoLY, va va T6vo i ENen popTIonG
OF £V 00TO AKGHIN Kall LETA TV ENTOUAWON EVOC KATAYHATOX, EIBIKG OE VEOUC Kt SpacTripious acBeveic. Mlapdho iou n Tekiki anégaan
OXETIKG HE TNV GQAIDEDT TOU ELQUTEGHATOG ENARIETAI TN KPION TOU XEIPOUPYOU, 01 UOKEUEG OTEPEWONG OUVIOTATAI Va a@aIpOGVIa HETd
MV EniTeUEN Tou BEPQMEUTIKO) TOUG TKOMIOU, EpOTOY Efva SUVaTS Kal TpKTIKS yia ka8 aoBevit. Meta Ty agaipeon Tou euguTedyaToc
anarteftar KatGAnAn eTeyyeIpNTIK MapakohosBnon,

IYIKEYAZIA

AUTA 0 EJQUTEVHTO KaI 6PYaVa LITOPE( vl TGPEXOVTA TIPOCUOKEUOEVE Kal GMOGTEIPWHIEVG, XPOIHOMOIHVTAC KTIVOBON Yapia
H aKEPaIOTIT TG AOOTEIPWEVN CUOKEVADiaq Mpemet va ENeyXBel yia va BeBaiwBel 6Ti Sev éxel EmNPEaCTE N OTEIPSTTA TWY.
TEplExOpEVWY. TPV a6 TN XPron, Ba MPETIEN va EAEYXETAI TIPOEKTIKG GV N GUOKEUAGIA TIEPIEXEL OAQ TA EEQPTAHATA KAl IPETTEI Vel
eheyxBov povexiké 6ha ta efapTrnara yia va BeBaiweite G Sev undpyel kapia {nuid. Ot OUOKEUAOLEG f Ta MPIBVTa Mo xouv
unootel njud Sev npénet va xpnoiomoiovtal, A va emotpégoviar ot Globus Medical. Katd T 81dpkeia Tou xeipoupyelou, apos
KABOPIOTEl T0 OWOTS EYEBOC, GQQIDEDTE Ta TIPOIGVTA A TN UOKEUQGIT XPNOIHOTOIRVTAC ONTTTN TEXVIKT,

T0 0ET 0pYAVIYY TIAPEXOVTAL N GMOGTEIPWJIEVG KO AMIOGTEIDGVOVTAL i GTHS, TIpIV A6 TN XPron, BTWG MEpIYPGQETal oTY vaTnTa
ANOSTEIPQSH mapakdTtw. MeTa T xprion f Tv £kBeon o€ Aépwia, Ta dpyava mémet va kaBapilovTal, 6Twe TEPIYPAPETAl OTNY EVETNTA
KABAPIZMOZ napakaTw.

XEIPIZMOX

O XEIPIOUGE SNV TV OPYAVWY Kal ENQUTEVHATWY TP Va YIVETal e poooxt. HAavBaopévn xprion  XEIpIop6e umopei va odnyroet
ot mporkhon (e f/kar o mBavih Suokertoupyia. Mpiv aré To xeipoupyeio, Ta Mpoidvia Ba Mpénet va ehéyxovtai yia va BeBaiwde ot
AETOUPYOUY GwOTA. ONaI Ta MPOIVTA MPETTEL Vel EMBEWPOGYTA TIpIV A6 TN Xprion via va BeBaiwBel 6Ti Sev UnApxe! Kapia in anoSekT
980, MG BIEBPWON, ATIOKPWHIATIG, ONUAGIA, PAYICLEVES 0pPAYIOEIS, KTA. Ta 6pyava Tou Sev AETOUpYOUY f TIou Tapoustatouy
Tnuia Bev npénet va xpnatpononBody, aAka npénet va emotpagodv atny Globus Medical.

KAGAPIEMOX

O)a'ta 6pyava v opody va OV TIpENEL VA ATOOUVAPHONGYOUVTal Yia Tov KaBapiops, Ohec ot AaBEq mpéret

va anoouvSeBoiv. Ta 6pYava HopovY va EMavacuvapLoAoynBoLY KETA Ty anooTeipwon. Ta bpyava Mpére! va kaBapioToly e T
XPrioN OUSETEPWY KABAPIOTIKGY MPIV A6 TNV MOOTEIPWO KAl EI0aYWYI] OE GTEIPO XEIPOUPYIKG TESIO 1 (€6v 10XUE) TNV EMOTPOQH Tou
npoidvTog ot Globus Medical.

0 KaBaPIOOC Kl AMONJHAVON Twy OPYAVWY HTOPOGY va paypaTononBosy He SIaATES Xwpic aABEDBEC 0F UPMAGTEPES BEpHOKPaTiEG
0 kaBapIodc kat aMoAJHaVON MpEnel va mEpNaBAVOUY TN XPrion 0USETEPWY KABAPIOTIKY Kal KETA TNV £KTAUON HE AMIOVIOHEVD
VEpS. ENUElwon; 0pIojiEva KABAPIOTIKA SIANULAT BT QUTA ToU TIEIEXOUY QOPHONT, YAOUTApaABEDSN, AeUkavTiks ri/kai GAa
QNKAAIKA KABOPIOTIKG LTTOPEI va TpOKAAEOUY (NI O OPIOLIEVEC OUCKEUES, (BlalTepa Ot bpyava. Ta SIaAUpaTa autd Sev pérneiva
XPnoWonoInBoy.

Mpénet va TposvTal ot akdhouBol LGOS0 KaBapIOHOD KaTd Tov KABAPIOHS OPYAVWY ETA TN Xprion ) EKBEON O Aépwia AAAG Kai Tip
ané My anooteipwan

Apéowe petd T xprion, BeBaiwBeite 6t 6ha Ta dpyava okounifovial yia Ty apaipeon k&Be 0parfic HENUVONG Kai 6Tt
TIPOQUAGOOOVTa A6 TO OTEYVW G e TNV EBUBIOH ToUG TNV KARUR TOUC e ia BPEYHEVN TETOTa

ATI0OUVAPHONOYOTE M T OPYQVE TIOU HTIOPOUY VA GMIOOUVAPLONOYNBOUV.

ZenhOveTE 6Aa Ta GPYava KAT® A6 TREXOBHEVO VEPS BPUONG Yia TV AgaipEan Shou To 0paTol AepdaToG, EKTAGVETE Toug auholc
TOUNGXIOTOV 3 QOPES, PEXPI VA TO VEPG EKTAVONG val Byaivel kaBapd.

MpoeTolpdoTe Enzol* (i TapGpoio evUPATIKG QNIOPPUTIVTIKS) GULPWVA HE TIC CUGTACEIG TOU KATAOKEUAOTH,

BuBioTe Ta Gpyava Oe ANOPPUNAVTIKS KAl AQHOTE Ta Va EUTIOTIOTONY yIa TOUAAYIOTOV 2 AeTTTa,

Xpnotwororote pia pahakr BoUpToa yia va kaBapioeTe eEovuxIOTIk Ta 6pyava. XpnowonoioTe éva KaBapioTikd uppaTéki yia
TUXOV aUAOUC, TPOCEETE 1B10(TEPA TIC BUOTIPBOITEC MEDIOKEC,

ME TN XPriOn Iag anoaTeIpwpévG O0pYas, VTAAOTE EVUHATIKG anoppunavik SIGAUHa. EXTTAUVETE TUXGY QUAOUG Kall BUOTIpOITEG
TIEPIOXEC HEXP! Vet iy BAETETE BPWHIG vl EEEPYETAITIO TV TEPIOKT

AQQIDECTE Ta GpYAVa i To ATOPPUTIVTIKG Kal EKTAUVETE Ta e TPEXOUHEVO (ETTS Vepd BpUanc.

w e

N ouas

o

9. Npoetoote Enzol® (1 MapoLoI0 EVIUATIKG QTOPPUTIAVTIKG) OUHPWVA HE TIC OUOTAGEI TOU KATAOKEUAOTH OE OUOKEUH KaBaPIOHOU
e uneprixouc.
10. BuBioTe Mripwc Ta 6pyava 0T Guokeur e umeprixouc kat 6T UTEPYEI AMOPPUTIAVTIKG OTO ECWTEDIKG TwY

QUAGY EXTTEVOVTAE TOUG AUAOUG, YTOBGAETE G KATEPYAOIa HIE UTEPIXOUG YA TOUAGXIGTOV 3 AEMTd,

AQQIPECTE Ta BpYava and TO AMOPPUNIAVTIKG Kal EKTAUVETE Ta OF £v0 Ve 1] vEpo

TouhéxIaTOV 2 NenTd,

12. STeyVioTe Ta Gpyava XPNOILOTOIDVTAC éva kaBapd Hahakd ravi kal PINPApIopévo aépa urd mieon.

13. EmBewprioTe o7TIkG KABE GpYav0 via 0patd Aépwiia. Eav UMpKel 0pato Mpwia, enavahdBete T Siadikaoia kaBapiopoy Eekiviviac
e 0 Bra 3.

ZTOIXEIA ENIKOINONIAE

Mropeite va emKkovwvAoeTe pe T Globus Medical atov apiBué 1-866-GLOBUST (456-2871). Mriopeite va mpounBeuTEiTe eyxelpibio

XEIPOUPYIKIG TERVIKAC £Q EMKOWwVAOETE pie T Globus Medical

AMNOXTEIPQEH

AUTA 0 EJQUTEVATE KOl 6pYava TOpel va SiaTIBevTal anooTelpwiiEva f i anooTeipwiiéva. Ta emkahuppéva e HA elpuTespata

SiaTiBevTal OVO AMooTEIpWLEVa.

POPNC WOHWONG Via

Ta QTOOTEIpWHEVA ELPUTELATA Kal GpYaVE 4oLV AMOOTEIPWBE e axTIvoBON Vi Kal MIkUpGANKaY Yia TV Mapoy eminéSou

i (5AL) 10%.Ta o npoiovta 0rikn Simos puANoU
ahoupiviou. H nuepopnvia Af&ng avaypagetal oTny eTKETA TG Tanpoiévta autd Bewpou pwhéva, EQOOOV N
ouokeuaoia eival KAEIOTH kal Sev éxel unooTel {npid.

Ta HN AMOOTEIPWLEVA ELPUTEGHATA Kal OPYAVa EXOUV ENKUPwBEl via S1a0gaNioN emméSou oTeipéTTac SAL 10°. Suviotdrain xprion
GUOKEUaoIac MEPITONENG CUQWVA LE TIC OBNYIEC To OPYaVIoLOD YA TNV VATITUEN 1aTpIkiY 0pYavay (Association for the Advancement
of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, AVGAUTIKGE OBIYG yia TN GMOOTEIPWON e ATHG KA1 T 81a0¢aNION TG anooTelpwan oe

£YKATAOTACEIG (Ce Steam d Sterility Assurance in Health Care Facilities). AnoTehel
€00V Tou TEAIKO XPIOTN Va XPNOIHOMONE HOVO AMOOTEIPWTES Kal ageooudp (BTwe MeprTuNiypaTa anooteipwonc, Biikes anooTelpwong,
Xnuikove Seikted, B Belkrec kat kaoETEC {pwond) mou éxouv oxediacTel ané Ty Ymnpeoia Toogiwy kat Dapudxwy (FOA)
vatc v KUKAwY (xpdvoc kat i

Tt va £6a0QANGETE T GWOTH QMOGTEIPWON Twy CUSKEU@Y Globus kat Twv OpT
5oxao anooteipwong, Ba péne va Anpdosy unown wekc
MEVEG TAPAETPO! ooV napakdrw mivaka
. Ennpsnsrm va ypnolt OV unta éoxaa yia xprion oe HE QTHG Kal TIPO-KEVO.
- Mava enmhé€ete &va drapno Soxelo anooTelpwong, autd Ba mpérer va éxel eNAXI0TO euBaBOV GINTPOU (00 e 176 in? ouvoikd f
TouNdxiOToV Té00€Pa (4) piNpa BiaETpou 75 in.
- Bev EmTPENETar va TOM0BETNBOV MEPIOOOTEPEC A6 ic (1) QOPTWHEVES YPAGIKES KAETIVEC f Ta TEPIEXGHEVG TOUC GMEVBElaC O
KT BOXEID AMOGTEIpWONG,
- 01 QUTBVOLEG HOVGBEC/OXAPES f HOVABIKEG GUOKEUEC TIDETTEI va TOMOBETNBO0Y, Xwpic TTOIBAEN, OE KaAGB! SoxElou GoTE va
£€a0paNioTel 0 BENTIOTOG GEpIoHOG
* TIPETE va TPEIte T 05T)IEC (PION 0 KATAOKEUAOTH Tou GaTTOn BOKEloL ATooTelpuaNc. Edv EXETe KT EPGTNOT,
e Tov Kat 1700 Soyeiou yia kaBodrynon
. AvatpéEre 010 AAMIST70 yia emmp6oBe Teq TAnPOGopled T0u GpopoGY 1 YpAon iy ékapmwy Soxeliwy anooTelpuwone

KaoETIV, O1aV XN fral Gyt

Tl EpgUTEDHaTa Kai 6pyava ou Tapéxovtal MH ATIO TEIPOMENA, ouviaTéTal anooTeipwon (e meprmohypa f o Soxeio) we e€ric

I MéBooc | Tomockikhou | @cpuokpasia |  Xpévogéxbeanc | Xpévosoteyvapatos |
| AToc | Mpo-kevo | mrcenn | 4hemta | 30 et
Oimapd it fya 6v0 auTric T ouokeuric. Edv mpooTefody GMa poidvia ot auokeur

3 efvan éykupec kat 6a mipénet va kaBOPIOTOUY VEEC TapGuEToo! kUKAOU a6 To XprioT. H
nowvtrpnonkatn i moénetva

{0wotd. Mpérei va exterovvrar Siapkic
eerdoecyia me inonc Shwv tw o B
META®PAZH ZYMBOAQN
APIOMOZ KATAAOTOY AMOZTEIPQOHKE ME AKTINOBOAIA
APIOMOZ MNAPTIAAZ i:im"gﬁAHOZTE'PQMENOY
HMEPOMHINIA AH=HZ ANATPEZTE ETIZ OAHTIES XPHEHE
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TYZKEYAZIA EXEl YTIOZTEI ZHMIA MH AMIOZTEIPOMENO

HMEPOMHNIA KATAZKEYHZ

MOZOTHTA NPOIONTOZ. (EEEE-MM-HH)

NA MHN EMANAMOZTEIPQNETAI d

IATPOTEXNOAOTIKO MPOION XPHZH MONO ME IATPIKH ZYNTATH

E2® ®® >

) BEACON' RE(LVRT LI 2 EEFHR

HE

BEACON' (VAT Ald, O F ZHIER Y1 — BHRY)1— U5 T ML ORI 22— ZOMDIARIZ— HLURE
FHRFMEL AN TOET, BLOEEDEFEMEICHLTEDLS FEYA XD —0y FERELTVET,
AV rDEI > b & AL DEEDREPAREIREICEDE TSR MR CREICEE I BIENTEEXI . RY
V1= 7577 BLUOY FREIABBDEESICHLERTEE X E—E2TERAMDH TOEREENELTVET.
BHIUTEHDT S TG AT 1—%0y FICHEET 3 AIERLET,

MEHESSLOURICSNT TORY)1—E0Y FOVRT LTEERAENZHER, 2800y FE#ESRAY 158
LTHEZRREAAICE 1 9 DERE Y 254 T . BBHRTAICB LT CORTY1—EAY FOYRT LTEERBEND H R
BOEYARDRAT—TIVHSRTY1—EBLTOY N | FMEICEET S,
01 RIS ASTM F136, F1295, F67, F1537 THEDE S, 74> & TEMMTF 22 £/ UV MO AEUT 7V ASET
T Z DR TDBEACON' > 75> MEASTMF136 LU F1295 ITREENTVAF 2V ARH T T, R a—ITiE ASTM
F1185 (THRED/\A FOF 7/ 82 Ak (HA) =TV JRY)1—EFEA—TA VTR ) 1—-BHVET,

painy

HWSIREERY )1~V RT LELTERT 554, BEACON ﬂ@t?l?u;;ﬂt%@‘ﬁ@*&g*& AlAEDRMESLTIEEH LR

REN KIS ER %LZ%HZ:@EWU)@E?J&LT\s*&b‘ﬁi%tﬁ%%@%ﬁo)@mt BTEEBRELTVEY R
(BEDOHEES& 2 *hhkﬁﬁﬁﬂ)E&%WﬂEFﬁ#&i BRI TEHR) | RSP RIR

FEDOEENTE TV REHSTIEHMT NVIE BT BE. AIBE FERSIE FHER. M. SLUNE0OBREAR.

72 BEACON' RE(LV AT L RO 2 B8 T ERBBIEN I L BEEM A TS NI BE. B IR B 51
EEDTAICA YT 52+ EBELEERIC TS MREE BTSN BEICBITBL5~S1 OBEFHTNUE (L —F3
~4) DEBERERL TV E T, COREHITH T AHBIRAY 21— OEEL NIV L3~UEB /BB T,

(REVERE' 7w 0% fERLT) JEMBIREERR Y )1 —RE(L VAT LELTEATEHE. BEACON‘ RE(LVAT LI EIEHRIR
BB (BEOREES S UBEHRF CCHERBINMRMRDER A S FECTER) AT ERARSE, Bt

GAVIE FAET (BIEE, SEEE FHEE, a1 TV HES) B ﬁ%EﬁEn\Ertﬂﬂ%\au@@aﬁA%W@ﬂﬁiﬁ
BLTVET. BEO2ENGELAIUETI~MUE BETT.

5227 LELTERT &, BEACON f:&ﬂ:/XTAL; mqﬁu@mru;éaumﬁxmu RF—=7IVH
TE T U)ﬁﬁi%ﬁﬁﬂtt‘(b\?? B I TR SN HERIIRDE
HEEEER) EREPARE BT AVE éﬁzﬁ,(ﬁugf TG BE FRIEES) BB
FTIEBRE. (AR, SRR IR, AR BRA K. 201 21— DEEL N UE T8~L5 TY,
23
BEOEMHEEEIF R BE) O F A EORBEBITAR T Ot AICHETRBE0 B TORBR. A~ 75 Mg
DYRTHEARLET.
DECHIRPIERAICHSENEZE T IRAREPERHEL R DREL HRUN\EUT -3 P HEDRRICES
ThaBENHLBIET.

BEOURELEFHLA/L FEOEH PEHEICE Y HIEROETED!
E‘:’i
HBRRY)1-2) A F IV YAT LOREEBLOENEE BAICLDEEE LB I HELOBHNAREREHSEIR
BICERATNIEBAICOHRIENTOET, TOLSEIRE NN =N BB, B, o
EIDBRETR (AR DEWRH T T AR HSEMHMIRESR ZHEHTAEIC URB‘J@W&E*& 1M&E’J%EH§1§W
HAREMDDVNEEREIELE T, ZOMDREITH T 2INSD T/ A ADREEPENEIFBESMNcENTLE A,
REYDERMDBIRNERICEUTOLONEENE T (V75 M OBIRIC DRABRAT LK LA 1~ 75 Mt
BUSHT BT LIVF—RIG: 7/ A AOBIBE IR EE . 7\ A AOBBE | d8H BBEET . ST 1> 757 b OKER
AR Y DA AR, BB R - MEREE. BIRMASE. MERE PLE 5T,
FYATLOAVR—Z Y MG F 2y ER TERMF 2 VUV OLE) T T/ ASKTTASTH RN S LUHE
BIRED 5 AT Y LARF— VDA > T 5 T Y EREBMREDERF GO IFHEThECA.
TNSDBEEIE F MV EBENERD TN TERY LIF260 TR BICERARA, Y 75 MHLTOE
BOBELGZEREDNEAENTOES, FMOFIC. FHO—MABBRIEIT OV TREICHBLTIEEL
fERLOER
A7Yar—¢TL—bRATLOBIER. BEICERKEEEADERUR VAR BUBMIEE T 2FR CHBI . DVAT
LOBERICOWTHPINGIIRE 2 T RREOB VO EENBEDHMT>TLEE VL ERTERY ) 1-DERSLTRED
SEERICIE, MTRIDSBIS L URE DRSPS T LS ERL TN,
BEACON" /27 AICid, 5.5mm DO FHEET 635mm DOV FAEEFNTVET, AT LRDLTOA VTS M 5.5mm
DO FEflE 635mm OOy EOESSHEHEEREERLTVET,

ARFMAA 777 MEHHCBRIR LGN TIEEV S LA V750 M e BIBAR LW T IEE L ERESR
([TREARSNECTH RIBOREL 52/ E L RME PREISIOEIE T BN BYE T,

AV TZVEDELVBVRWEHCEE TY. %E/{Vj’%‘/#ﬂ) ‘BL; TEEBBE“)%U'Q HWTLREEW LI TS5k

& SEHICBBIBLEVT LSV, RIBEIUD R Y S ENDEE, X I7ET

DEHIEEEFTIEEV, WEIY DRI ATDEL T/ \/(Z‘LEJJU;A%EL‘*LTJJ ﬁ;@tf&)bf WTLIEE L, Th5DE

WESAE RES B BRI, Y TSV MERIRE 2R A Y MR ENABYE S,

SREA VTV M BICEROERNGBE LBV BITARE THO TN FIR BR BB AR AN AV — /LT

VT BHONBAREMNBYE T, A V75V MREDREN LIS ERMTSEDOTT N BLDEETREN THEEEX
SN2BEIEATEND—BIE LT ERAROEET /N1 RE—ERET 2T ENMERENET, 1> T 5 MRERITIE B

\AVT TV IDEHICRELET,

IAVZ4
NS0V TSV MBEUBAR. . > I\E PEHOERE
METFLTWEWT EERERICHERRL (< fEE b n%{ﬁéb\iﬁihﬁs 2L SR T BRICIE TN TOER
SITBIEH GV R EEICHBL TN, @&%h IEWRITIBH H BB EITIE, FEALELT Globus Medical ITRAIL
TLIEEV, FPICELVYA B ED SN fcthld, MERMEEBLT W —Y I SMRERYBRVTEE L,
BELY MIRAETRET NS, FATAAMRSHELTEL, MOV TR0 THE) €72 3> & 88L
TR, EAEEV USN B REBTY U—=2 7 LTRE, BICOVTIRTRD (U ——27) v 09 3> 58
LT,

YR

'(/7" VEBLUBE ;?’\‘(@Ehﬁi’)}&ﬁ’ﬁ e

vy

W BRESTEREPIIRUNGEG. HAHVERIEOREL Y E
INTORRIOVTRAT BHIC, HE, BE, EvFy

VIS BRENBEG, INTDNY FIVERYHLTIEE N, SBRHES, FE
HOMEHENEAT B (XU 2B E). Globus Medical ICH@%ERIXT B,

L
DT IVTE r%aimh‘»ﬁﬁ‘ ITITSTERNTERT, 7V
E:3a)

/RO~ )7 HEI

FIERWTBAA > KIC LB T EEBDIHBE;
R ?ﬁlJLﬂ‘:O)L‘?nb\Eat R

AREERALELNTEYE

fER%EVLENT D/EDY == T ETSRE UTFOY )= THEEITEE L,

EAEELICRETRHVTEIKRASBENOINTEREL, KITRID W22V TEOTHBRLEVE DT LT Y

[

2. DRTELREE, INTHELET.

3. FKTHREETIE BILRABFNEINTRELE Y, NI FHEEETIEULTS YY1 L&Y,

4. A—H—OIFRICH ST, Enzol® (KTelEEHROBER A 4R E .

5

6.

2 EBRRITIE, IS
52 AL TIVRIVTILT E R BERIEEDMDT IV
&b‘*“&ﬂ’)r/ YA BICBEERIRTEEHTNIBIES, TDLS%

HIDfE

WEELFROPITLSD, 2 DL ERLET,
%%77 /72@53 LT B/EEFHIIU—=2 T LET. RESBSIE A 70— —=ERLEY, FHBEICKVEL

[EANE T, REPFOEEIK VRN SFNA G ERE THRVRLET,
HWTKTT T EET,
LA BRICANLS Enzol® (ETIEEROBEFAE]) FHEMLES.
2L, NEET YY1 LTRAIBBERICAREICAS L1 LE T, 3 SN LB MBLE

7. J =

8. §U/§D‘b€%§§EWﬁL p
9. A—AH—DIERHST, BE
10. BEREFBICBAETLIT
3 aﬁwﬁt‘B%‘SE%HYUmL Bl A > kE =Bk 2 U ERLTI I EET,
3 SHVFHLE TV —IEBLMEZRS Z ER L CSBEELL LET,

13. BECLICERREEITOCBICRASBNA GV LERRBLE Y, FNARABHE. AT v/ 3h507)—=0J T
ERELET,

g

Globus Medical 5% : 1-866-GLOBUS1 (456-2871) . S\ ki< = 17L& T H LD, Globus MedicalE T T

FERTEEL

HE

NSOV TSV B EURAR REES L IR ECHTHIBVIRETES, ERFOFT) 851 MR >~ T 52

NEFERE TDHERETRET Y.

ATV REECTINA RIS, AU EHAE SN, HEARGEKZE (SAL) 10° DIBRABERENTUVE T, LEEN
A LT —BREED 7 A4 VO FICQREENTOE T, BRI S 5 —IDSNNCRRETNTVE Y, ThHna
(& I —IBBREENTOGEL, FEBELTOVEVRY AERESEZSNET,

FABDA VTS5V b BIUBRER, 10“@?‘%@1&15{ LU (SAL) FENTOVET, KEEHREMHEGS (AAMI) FiT0
FEE ST79. ERIIBICH DHBERIEDA 1 P51 VICEDE SUTHOERERR LI Y, MIRENICAE T 7LD
(BRERE) ZRRI, ﬁ%%&}:éﬂ)ﬁﬁuu CRE v 7 BRSO FACRNA D — 2 EMEN VU2 @St
v MNEE) DHEERTHTEE TV FI—H—DEETT.
IN— R TRED YT FEERT B A, Globus Medical # D7/ A & £TUE
ol UTEERT BLELBIET,
- HEEEINDIRE SA—2E UTFORITBHEINTLET,
- MEPRARESRE CEAYAODN\— P2 THEI Y TS OB EFRATEELT,
« N=REATHEI THEERT BRI ZOAVTFHDECELEE 1767 AV FOT(ILE—BAERI VBN
DIz Eb ADDBERTS AV FDTAIE—ERATVBHUEN SN E T,
- BELBHINGL I DOREEN — H2VEZTORHEENLBEDHE N\~ N2 THREI T HIE#E LY FFHTEHT
EET
« RIBDEI21—IV/S v T ETERE—DT) A AU BBLRIERRT Bc0IC, AV 7F1NAT Y FRTERTICEY T
BREHBVET.
B THEN T OREEE SR T ZERHABICHSLE
#E L IERICRE o TIEE LY
B4 THEDY T FOEBICET ZBIEROVTIE, AAMISTZ9 ZBRLTZE LN

RABATRHUENDA VTS5V FEBRITOVTE UTFOLSICHANMERENE T (ST & a7 H6EM) o

WENRE N —EBICHE TS

VEY, BRICOWTIE FEDIY T F OREE

\ #it

[ v1ovoms | B

WEFN [ wmwm |

| %S

| mmmasm | srceon |

45 \ 305 |

ZNEDI/SA— LU KT/ A RDBEICDHER T, MDREBY
(LT o) IX— 52— i

B LTI E TR E A

BICENINBEE. COHRE SA—KIFHEH T
i, RE, A>T SR, BIFEBINAT S ED

BYET. LA BB STAEDHE DI E I ERIRT 31205/, WA ETRE TR I E A
FERN R
hansES R
ovhES N T—RTL

g SEBII (YYYY-MM-DD) [ | EPfareemmssnes
A B EUBRREA
® BLETOH AARBERBA
@ BABLALTREN d preee
@ C{G <\g§&z§l]{b‘%iﬁﬁdﬁﬁ
@ BROHE & SEE (YYYY-MM-DD)
EmiE NAEHE




