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IMPORTANT INFORMATION

ON INDEPENDENCE® SPACERS
DESCRIPTION
INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE®
MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated, and INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) Spacers are stand-
alone anterior lumbar interbody fusion devices used to provide structural stabilty in skeletally mature individuals following discectomy.
The spacers are available in various heights and geometric options to fit the anatomical needs of a wide variety of patients. Protrusions
on the superior and inferior surfaces of each device grip the endplates of the adjacent vertebrae to aid in expulsion resistance. Screws
are inserted through the anterior titanium portion of the implant into adjacent vertebral bodies for bony fixation. The INDEPENDENCE®
MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, and INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated Spacers may
also be used with anchors inserted through the anterior titanium portion of the implants into adjacent vertebral bodies for bony fixation
These devices are to be filled with bone graft material.

INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Spacer consists of INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti and INDEPENDENCE® MIS AGX
‘Spacer (PEEK). The PEEK spacer portion is designed to fit within the titanium integrated spacer to create the assembly.

The INDEPENDENCE® and INDEPENDENCE® MIS AGX Spacers are made from PEEK radiolucent polymer, with titanium alloy or
tantalum markers, as specified in ASTM F2026, F136, F1295, and F560. The anterior portion of the INDEPENDENCE® Spacers
(INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS and INDEPENDENCE® MIS AGX
Integrated Ti Spacers) are manufactured from titanium alloy, as specified in ASTM F136 and F1295. The INDEPENDENCE® implants
are additionally available with a commercially pure titanium plasma spray coating (NDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX TPS, and INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated), as specified in ASTM F67 and ASTM F1580. The
screws are available with or without hydroxyapatite (HA) coating, as specified in ASTM F1185. The INDEPENDENCE® MIS Spacer is
additionally available in an all-titanium alloy version. The screws and anchors are manufactured from titanium alloy, as specified in ASTM
F136 and F1295

INDICATIONS

The INDEPENDENCE® Spacers (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated and INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)

are stand-alone interbody fusion devices intended for use in patients with degenerative disc disease (DDD) at one or more contiguous
levels of the lumbosacral spine (L2-S1). DDD s defined as discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed by history
and radiographic studies. These patients should be skeletally mature and have had at least six (6) months of non-operative treatment.
In addition, these patients may have up to Grade 1 spondylolisthesis o retrolisthesis at the involved level(s). The INDEPENDENCE®
Spacers are to be filled with bone graft material, and are to be used with three titanium alloy screws, which accompany the implant.
INDEPENDENCE® MIS Spacers are to be used with screws and/or anchors. When used without screws or anchors, INDEPENDENCE®
(INDEPENDENCE?, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX
Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated and INDEPENDENGE® MIS AGX TPS Integrated) and INDEPENDENCE® MIS AGX
Spacers may be used as anterior lumbar interbody fusion devices; supplemental fixation is recommended.

WARNINGS

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

loss of fixation;

non-union;

fracture of the vertebrae;

neurological injury; and

vascular or visceral injury.

Certain degenerative diseases or underlying physiological conditions such as diabetes, theumatoid arthritis, o osteoporosis may alter
the healing process, thereby increasing the risk of implant breakage o spinal fracture.

Components of this system should not be used with components of any other system or manufacturer. The components of this
system are manufactured from PEEK radiolucent polymer, titanium alloy, and tantalum. Dissimilar metals in contact with each other can
accelerate the corrosion process due to galvanic corrosion effects. 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

The implantation of intervertebral fusion devices should be performed only by experienced spinal surgeons because this is a technically
demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient. Preoperative planning and patient anatomy should be considered
when selecting implant size.

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

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

Based on fatigue testing, when using the INDEPENDENGE® Spacer, the physicians/surgeons should consider the levels of implantation,
patient weight, patient activity level, other patients conditions, etc., which may impact the performance of this system.

MRI SAFETY INFORMATION

VAN

The INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE?, INDEPENDENGE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated, and INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
Spacers are MR Conditional. A patient with these devices can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only

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

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

Under the scan conditions defined above, the INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE®
MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated, and
INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) Spacers are expected to produce a maximum temperature rise of less than or equal to
3.9°C after 15 minutes of continuous scanning.

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

CONTRAINDICATIONS

Use of these implants is contraindicated in patients with the following conditions:

Active systemic infection, infection localized to the site of the proposed implantation, or when the patient has demonstrated allergy or
foreign body sensitivity to any of the implant materials.

Prior fusion at the level(s) to be treated

Severe osteoporosis, which may prevent adequate fixation

Conditions that may place excessive stresses on bone and implants, such as severe obesity or degenerative diseases, are relative
contraindications. The decision whether to use these devices in such conditions must be made by the physician taking into account
the risks versus the benefits to the patient.

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

Any condition not described in the indications for use

Any patient not willing to cooperate with postoperative instructions.

Fever or leukocytosis.

Pregnancy.

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

Any case not needing a fusion.

Patients with a known hereditary or acquired bone friability or calcification problem should not be considered for this type of surgery.
These devices must not be used for pediatric cases or where the patient stil has general skeletal growth.

Spondylolisthesis unable to be reduced to Grade I.

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

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

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

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

COMPLICATIONS AND POSSIBLE ADVERSE EVENTS

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

Loosening, bending or breakage of components

Displacement/migration of device components

Tissue sensitivity to implant material

Potential for skin breakdown and/or wound complications

Non-union or delayed union or mal-union

Infection

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

 Dural tears, cerebral spinal fluid leakage
* Fracture of vertebrae

« Foreign body reaction (allergic) to components or debris

* Vascular or visceral injury

* Change in spinal curvature, loss of correction, height and/or reduction

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

« lleus, gastritis, bowel abstruction or other types of gastrointestinal system compromise

« Reproductive system compromise including impotence, sterility, loss of consortium and sexual dysfunction.
* Pain or discomfort

* Bursitis

* Decrease in bone density due to stress shielding

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

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

* Restriction of activities

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

« Need for additional surgical intervention

* Death

PACKAGING

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

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

HANDLING

Allinstruments and implants should be treated with care. Improper use or handiing may lead to damage and/or possible malfunction.
Products should be checked to ensure that they are in working order prior to surgery. All products should be inspected prior to use to
ensure that there is no unacceptable eterioration 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 dis 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
sterle surgical field or (if applicable) return of the product to Globus Medical.

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

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

2. Di all instruments that can be
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. Fush 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 ltrasonic cleaner.

Gompletely 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 defonized water or reverse osmosis water for a minimum of

2 minutes.

12. Dry instruments using a clean soft cloth and fitered 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-GLOBUS 1 (456-2871). A surgical technique manual may be obtained by contacting Globus
Medical.

STERILIZATION

These implants and instruments may be available sterile or nonsterlle. HA-coated implants are only available sterile.
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Sterile implants and instruments are steriized by gamma radiation, validated to ensure a Sterilty Assurance Level (SAL) of 102, Sterlle
products are packaged in a heat sealed, double pouch or container/pouch. The expiration date is provided in the package label. These
products are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged. Sterile implants and instruments that become
nonsterile o have expired packaging are considered nonsterile and may be steriized according to instructions for nonsterile implants
and instruments below with the exception of HA-coated implants, which cannot be resterilized and should be disposed of according
to hospital protocol.

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 (AAM) ST79, C uide to Steam and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties. It is the end user's responsibility to use only sterilizers and accessories (such as sterilization wraps,
sterllization pouches, chemical indicators, biological indicators, and steriization cassettes) that are designed for the selected steriization
cycle specifications (time and temperature).

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

Recommended sterilization parameters are listed in the table below.

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

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

No more than one (1) loaded graphic case or its contents can be placed directly into a rigid 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
Steam Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes 30 minutes

These parameters are validated to sterilize only this device. If other products are added to the sterilizer, the recommended parameters
are ot valid and new cycle parameters must be established by the user. The sterilzer must be properly installed, maintained, and
calibrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable microorganisms.

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY

PRESCRIPTION
USE ONLY

MR CONDITIONAL

WICHTIGE INFORMATIONEN

ZU INDEPENDENCE® IMPLANTANTEN
BESCHREIBUNG
INDEPENDENCE® Implantate (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated und INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
Implantate sind eigenstandige Implantate fiir die anteriore lumbale interkorporelle Fusion zur Verleihung von struktureller Stabilitat
nach einer Diskektomie bei Personen mit ausgewachsenem Skelett. Die Implantate sind in verschiedenen Hohen und geometrischen
Optionen erhéltlich, um den anatomischen Anforderungen vieler Patienten gerecht zu werden. Zum Schutz vor einem Austritt
greifen Uberstande an den oberen und unteren Oberflachen der Implantate in die Endplatten des benachbarten Wirbels ein. Zur
Knochenfixation werden Schrauben durch den anterioren Titanteil des Implantats in die benachbarten Wirbelkérper eingebracht. Die
Implantate INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti und INDEPENDENCE® MIS
AGX Integrated konnen auch mit Ankern verwendet werden, die zur knochernen Fixierung durch den anterioren Titanteil der Implantate
in die benachbarten Wirbelkérper eingesetzt werden. Diese Implantate miissen mit Knochenersatzmaterial gefillt werden.

Das Implantat INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated bestent aus einem INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti und einem
INDEPENDENCE® MIS AGX Implantat (PEEK). Das PEEK-Abstandsstiick ist so konzipiert, dass es in das integrierte Titan-
Abstandsstiick passt, um das Implantat zusammenzusetzen.

Die INDEPENDENCE® und INDEPENDENCE® MIS AGX Implantate werden aus PEEK strahlungsdurchléssigem Polymer

hergestelt und besitzen Marker aus Titanlegierung oder Tantal gemaB ASTM F2026, F136, F1295 und F560. Der vordere Teil des
INDEPENDENCE® Implantats (INDEPENDENCE?, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS und
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti Implantate) werden geméB ASTM F136 und F1295 aus einer Titanlegierung hergestell. Die
INDEPENDENCE® Implantate sind auBerdem mit einer Reintitan-Plasma-Spray-Beschichtung gemaB ASTM F67 und ASTM F1580
erhaltiich (INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX TPS und INDEPENDENCE® MIS AGX TPS
Integrated). Die Schrauben sind gem4B den Spezifikationen in ASTM F1185 mit oder ohne Hydroxylapatit (HA)-Beschichtung erhaltich.
Das INDEPENDENCE® MIS Implantat ist zusatzlich in einer Volltitanausfiinrung erhaltich. Die Schrauben und Anker werden aus einer
Titanlegierung gemB den ASTM-Spezifikationen F136 und F1295 hergestell.

INDIKATIONEN

Die INDEPENDENCE® Implantate (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated und INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
sind eigenstandige Implantate fiir die interkorporelle Fusion bei Patienten mit degenerativen Bandscheibenerkrankungen (DDD) an
einem oder mehreren benachbarten Segmenten der lumbosakralen Wirbelsaule (L2-S1). Degenerative Bandscheibenerkrankungen sind
definiert als diskogene Riickenschmerzen mit Degeneration der Bandschelbe, belegt durch die Patientenanamnese und radiographische
Untersuchungen. Die Patienten miissen ausgewachsen sein und eine nicht-operative Behandlung von mindestens sechs (6) Monaten
erhalten haben. Zusatzlich kénnen diese Patienten an den betroffenen Stellen unter esis oder Retrolisthesis ersten Grades
leiden. Die INDEPENDENCE® Implantate miissen mit Knochentransplantat gefiilt und mit drei Schrauben aus einer Titanlegierung, die
dem Implantat beiliegen, verwendet werden. INDEPENDENCE® MIS Implantate miissen mit Schrauben und/oder Ankern verwendet
werden. Bei Verwendung ohne Schrauben oder Anker dilrfen INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE?, INDEPENDENCE® TPS,
INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated
und INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) und INDEPENDENCE® MIS AGX Implantate als eigensténdige Implantate fir die
anteriore lumbale interkorporelle Fusion verwendet werden; eine zusétzliche Fixation wird empfohlen.

WARNHINWEISE

Beim Einsatz dieses Systems besteht die potenzielle Gefahr des Todes. Weitere potentielle Gefahren, die einen zusétzlichen
chirurgischen Eingriff erfordern knnen, sind:

Bruch von Systemkomponenten;

Verankerungsverlust;

Pseudarthrose;

Wirbelfraktur;

Nervenschédigung und

GeféB- oder Eingeweideverletzung.

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie Diabetes, heumatoide Arthritis oder
Osteoporose ksnnen den Heilungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs oder einer Wirbelséulenfraktur
erhshen

Komponenten dieses Systems dilrfen nicht in Kombination mit Komponenten anderer Systeme oder Hersteller verwendet werden. Die
Komponenten dieses Systems werden aus strahlendurchidssigem PEEK-Polymer, Titanlegierung und Tantal hergestellt. Unterschiediiche
Metalle, die miteinander in Kontakt gebracht werden, kénnen den Korrosionsvorgang aufgrund der galvanischen Korrosionseffekte
beschleunigen. Das Mischen von Edelstahlimplantat-Komponenten mit anderen Materialien wird aus metallurgischen, mechanischen
und funktionalen Griinden nicht empfohen

Diese Warnhinweise umfassen nicht alle mit O Vim 1in Verbindung gebrachten ten Nebenwirkungen,
stellen aber insbesondere bei ) wichtige Aspekte dar, die beriicksichtigt werden sollten. Die allgemeinen
Operationsrisiken sollten dem Patienten vor der Operation eriutert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen von Zwischenwirbelimplantaten darf nur von in der Wirbelséulenchirurgie erfahrenen Chirurgen durchgefiinrt werden,
da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handett, bei dem das Risiko einer schwerwiegenden Verletzung des
Patienten besteht. Bei der Wahl der ImplantatgréBe sind die préoperative Planung und die Patientenanatomie zu beriicksichtigen.

Chirurgische Implantate diirfen keinesfalls wiederverwendet werden. Explantierte Implantate dilrfen keinesfalls ermeut implantiert werden.
Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es Kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fiihren kinnen
Patienten sind angemessen anzuweisen. Filr Patienten, die durch geistige oder kérperiiche Einschrénkungen nur bedingt oder nicht in

der Lage sind, die erforderiichen VorsichtsmaBregeln zu beachten, besteht wahrend der Rehabilitation ein
Risiko.

Auf der Grundiage eines Ermiidungstests muss der Arzt/Chirurg bei der Verwendung des INDEPENDENCE® Implantats die Positionen
der Implantation, das Gewicht des Patienten, das Patientenaktivitatsniveau und weitere Merkmale des Patienten usw. beriicksichtigen,
die sich auf die Leistung dieses Systems auswirken konnen.

INDEPENDENGE® Implantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitét in MR-Umgebungen untersucht. INDEPENDENCE® wurde
nicht auf Erhitzung und Migration in MR-Umgebungen getestet.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

INDEPENDENCE?® Implantate INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated und INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
sind bedingt MR-sicher. Ein Patient mit diesen Implantaten kann unter den folgenden Bedingungen sicher mit einem MRT-System
gescanm werden:

. mit 1,5 Tesla und 3,0 Tesla

« Maximaler ortskodierender Magnetfeldgradient von 3,000 Gaus/cm (30 T/m)

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

INDEPENDENCE?® Implantate (INDEPENDENGCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated und INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
fiihren bei einer kontinuierlichen Messung tiber 15 Minuten unter den oben beschriebenen Messbedingungen voraussichtlich zu
einem Temperaturanstieg von maximal 3,9 °C.

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

KONTRAINDIKATIONEN

Der Einsatz dieser Implantate ist bei Patienten mit folgenden Merkmalen kontraindiziert:

o Aktive systemische Infektion, Infektion des geplanten Impl oder Allergie bzw. Frer
der Implantatmaterialien.

Vorherige Fusion an den zu behandelnden Positionen.

Schwere Osteoporose kann eine adaquate Fixation verhindern und daher die Verwendung dieses oder eines anderen orthopédischen

Implantats ausschiieBen.

Bedingungen, die eine tiberméBige Belastung der Knochen und Implantate verursachen knnen, z. B. schwere Adipositas oder

degenerative Erkrankungen, stellen relative Kontraindikationen dar. Die Entscheidung fiir oder gegen die Verwendung der Implantate

unter diesen Bedingungen ist vom Arzt unter Berticksichtigung der Risiken und Vorzige fiir den Patienten zu treffen.

Fiir Patienten, die unter kheiten, Alkoholismus oder Dr ich leiden bzw. deren Aktivitit, geistige Fahigkeiten,

Beruf oder Lebensstil die Fahigkeit beeintréachtigen konnen, die Eir 2zu befolgen, und bei denen

es wahrend der Knochenheilung zu ungeeigneten Belastungen des Implantats kommen kann, besteht ein haheres Risiko des

Implantatausfalls.

Jegliche Erkrankung, die nicht in den Indikationen beschrieben wird.

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

Fieber oder Leukozytose.

Schwangerschaft.

Alle Bedingungen, welche die potenziellen Vorteile einer Wirbelsaulenoperation beeintréchtigen wiirden, wie das Vorhandensein von

Tumoren oder angeborenen Fehlbildungen, Frakturen an der Operationsstelle, eine erhdhte Blutkdrperchensenkungsgeschwindigkeit,

die nicht durch andere Erkrankungen zu erklaren ist, eine erhdhte Leukozytenzahl oder eine deutliche Linksverschiebung im

Differenzialblutbild.

Alle Falle, in denen keine Fusion erforderlich ist.

Patienten mit einer bekannten angeborenen oder erworbenen Briichigkeit der Knochen oder Kalzifikationsproblemen diirfen fiir diese

Art der Operation nicht in Betracht gezogen werden

Diese Produkte diirfen nicht bei Kindern und Jugendlichen oder wenn das allgemeine Skelettwachstum des Patienten noch nicht

abgeschlossen ist verwendet werden.

Spondylolisthesis, die nicht auf Grad 1 reduziert werden kann.

Flle, in denen die zur Verwendung ausgewahiten Implantatkomponenten zu groB oder zu klein wéren, um ein erfolgreiches Resultat

2u erZielen.

Félle, in denen Metalle aus zwei verschiedenen Komponenten oder Systemen gemischt werden miissten.

Patienten mit unzureichender ing an der Operationsstelle oder unzt \der Knochensubstanz bzw. -qualitat.

Patienten, bei denen die Verwendung des Implantats die anatomische Struktur oder die erwartete physiologische Leistungsfahigkeit

beeintréchtigen wirde.

KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Vor der Operation sollten Patienten tber die moglichen unerwiinschten Ereignisse und die zur Korrektur der Ereignisse moglicherweise

notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklért werden. Diese sind!

dlichkeit gegen eines

« Lockerung, Verbiegen oder Bruch von Komponenten

* Verschiebung/Migration der Implantatkomponenten

« Empfindlichkeitsreaktionen des Gewebes auf das Implantationsmaterial

« Moglicher Hautabbau und/oder Wundkomplkationen

« Pseudarthrose oder verzgerte Verbindung oder schiechte Verbindung

* Infektion

* Nervenschaden einschiieBlich Verlust neurologischer Funktionen (Sinnes- bzw. B D H

R e, R , Cauda-eq drom

* Duraverletzungen, Ausfluss der Gehirn-Riickenmarks-Fliissigkeit

* Wirbelfraktur

« Fremdkrperreaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten oder Bruchstiicke

« Vaskulire oder viszerale Verletzungen

« Anderung der Wirbelsaulenkriimmung, Verluste der Korrektur, Hihe und/oder Repositionierung

* Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Erkrankungen des Urogenitalsystems

« lleus, Gastritis, Darmobstruktion oder andere Arten gastrointestinaler Systemstsrungen

« Stdrungen des Reproduktionssystems einschiieBlich Impotenz, Steriitt, Verlust der ehelichen Lebensgemeinschatt und
Sexualstorungen

« Schmerzen oder Beschwerden

* Bursitis

* Knochendichteverlust durch Stress-Shielding

« Knochenverlust oder -bruch ober- oder unterhalb der Operations-Segmenthoh

« Schmerzen, Bruch und/oder verzsgerte Wundheilung an der Knochemransplamat Entnahmestelle

« Einschrankung von Akivitaten

« Fehlen von effektiven Mitteln zur Behandlung der Symptome, welche die Operation beheben sollte

* Notwendigkelt weiterer operativer Eingrifie

o Tod

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung steriisiert erhéltiich. Vor der Verwendung
muss die Unversehrtheit der Verpackung tberpriift werden, um die Sterilitét des Inhalts sicherzustellen. Die Verpackung sollte sorgféltig
auf Volistandigkeit iberpriift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig auf Beschadigungen zu iberprilfen.
Beschédigte Verpackungen oder Produkte diirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus Medical zurlickgesendet werden.
Entnehmen Sie whrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GraBe die Produkte unter den tblichen aseptischen Bedingungen
aus der Verpackung

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

HANDGRIFFE

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgeméBe Verwendung oder Handhabung

kann zu Beschédigungen und/oder méglichen Fehifunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf

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

REINIGUNG

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

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit Lo 1 bei hheren 1 durchgefiihrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmittein und anschiieBendes Abspilen mit
entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: bestimmte Reinigungslésungen, z. B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel
enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel kinnen manche Produkte, insbesondere Instrumente, beschadigen; diese
Lésungen dirfen nicht verwendet werden.

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

Sterilisation einzuhalten:

Stellen Sie sofort nach dem Gebrauich 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.

3. Spilen Sie die Instrumente unter fleBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entferen. Splen Sie die
Hohiréiume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespiit sind.

4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gem8 den Empfehiungen des Herstellers vor.

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

6. Reinigen Sie die Instrumente griindiich mit einer weichen Biirste. Verwenden Sie fiir Hohlraume einen Pfeifenreiniger. Achten Sie
besonders auf schwer erreichbare Stellen

7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungslésung in eine sterile Spritze aut. Spilen Sie alle Hohlrdume und schwer erreichbaren
Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind

8. Enternen Sie die Instrumente vom Reinigungsittel und spilen Sie sie unter laufender warmen Leitungswasser ab.

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches er ttel) in einem L gemaB den
Empfehlungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente volisténdig in das Ultraschallreinigungsgerat und sorgen Sie daftir, dass sich Reinigungsmittel in den

Hohiréiumen befindet, indem Sie die Hohirume ausspillen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln

Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter fieBendem

entionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

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

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

KONTAKT

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

bezogen werden

STERILISATION

Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteril erhaitich. HA-beschichtete Implantate sind nur steril erhttich.

~

Sterile Implantate und Instrumente wurden mit G ) steriisiert, um ein Sterlitétsniveau von 10 SAL zu gewéhrleisten. Sterile
Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem Verpackungsetikett
angegeben. Diese Produkte kinnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedfinet oder beschédigt wurde.

Sterile Implantate und Instrumente, die unsteril geworden sind oder deren Verpackung abgelaufen ist, gelten als unsteril und kénnen
entsprechend den Anweisungen fir unsterile Implantate und Instrumente steriisiert werden. Dies gilt nicht fur HA-beschichtete
Implantate, die nicht erneut sterlisiert werden dirfen und geméB dem Kinikprotokoll zu entsorgen sind.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewshrleistung der Steriitét bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert. Gemés
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Ct Guide to Steam and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der Endbenutzer ist dafiir verantwortiich,

dass nur Sterilisatoren und Zubehtr (wie z. B. Steriisations-Umschlagtiicher, Steriisationsbeutel, chemische Indikatoren und
Sterilisationskassetten) verwendet werden, die firr die ausgewahiten Sterilisationszyklus-Spezifikationen (Zeit und Temperatur) konziplert
wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geréte und beladene
Grafik-Behéter ordnungsgemé zu sterilisieren:

« Die empfohlenen Sterilisationsp: sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiinrt.

« Es diirfen nur stabile Sterilisationsbenatter fir die Verwendung bei Dampfsteriisation mit Vorvakuum verwendet werden.

* Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von insgesamt 176
in? (1135 cm?) oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

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

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

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

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

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

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

Die Parameter wurden nur fir die Steriisation dieses Produkts validiiert, Wenn weitere Produkte in den Sterilsator gegeben werden,
gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der Steriisator muss
ordnungsgemaB aufgestelt, gewartet und Kalibriert sein. Es miissen regelméige Tests zur Uberprifung der Abtétung aller Formen

’ ’ >

werden.
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INFORMATIONS IMPORTANTES

SUR LES CAGES INDEPENDENCE®
DESCRIPTION
Les cages INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated et INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
sont des dispositifs autonomes de fusion intersomatique lombaire antérieure destinés a apporter une stabilité structurale suite & une
discectomie chez les individus au squelette mature. Ces cages sont disponibles dans diverses tailles et formes géométriques afin de
répondre aux besoins anatomiques du plus grand nombre de patients. Des pointes d'ancrage sur les faces supérieure et inférieure de
chaque dispositif permettent de les accrocher aux plateaux des vertebres adjacentes et ainsi d'éviter leur expulsion. Des vis doivent étre
insérées dans les corps vertébraux adjacents a travers la partie antérieure en titane de I'implant pour permettre une fixation osseuse.
Les cages INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti et INDEPENDENCE® MIS
AGX Integrated peuvent également étre utilisées avec des ancres insérées dans les corps vertébraux adjacents a travers la partie
antérieure en titane des implants pour permettre une fixation osseuse. Ces dispositifs doivent étre remplis avec un matériau de greffe
osseuse.

La cage INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated se compose de la cage INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti et INDEPENDENCE®
MIS AGX (PEEK). La partie « cage en PEEK » est congue pour s'insérer dans la cage intégrée en titane afin de créer I'ensemble.

Les cages INDEPENDENCE® et INDEPENDENCE® MIS AGX sont fabriquées en polymére PEEK radiotransparent, avec des marqueurs
en alliage de titane ou en tantale, selon les spécifications des normes ASTM F2026, F136, F1295 et F560. La partie antérieure des
cages INDEPENDENCE® (cages INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS

ot INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti) est fabriquée en alliage de titane, selon les spécifications des normes ASTM F136 et
F1295. Les implants INDEPENDENCE® sont également disponibles avec un revétement de titane pur atomisé au plasma de qualité
commerciale (INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX TPS et INDEPENDENCE® MIS

AGX TPS Integrated), selon les spécifications des normes ASTM F67 et F1580. Les vis sont disponibles avec ou sans revtement
d'hydroxyapatite (HA), selon les spécifications de la norme ASTM F1185. La cage INDEPENDENCE® MIS est également disponible
dans une version intégralement en alliage de titane. Les vis et les ancres sont fabriquées en alliage de titane, selon les spécifications des
normes ASTM F136 et F1295

INDICATIONS

Les cages INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDE-
PENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated et INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) sont des
dispositifs de fusion intersomatique autonomes destinés a étre utilisés chez les patients présentant une discopathie dégénérative (D)
un ou plusieurs niveaux contigus du rachis lombo-sacré (L2-S1). La DD est définie comme une dorsalgie d'origine discale avec dégé-
nérescence du disque confirmée par I'anamnése et des études radiographiques. Ces patients doivent avoir un squelette mature et avoir
recu pendant au moins six (6) mois un traitement non-opératoire. Par ailleurs, ces patients peuvent aussi présenter un spondylolisthésis
ou rétrolisthésis de grade 1 maximum au(x) niveau(x) concerné(s). Les cages INDEPENDENCE® sont destinées & accueilii une greffe
osseuse et doivent tre utiisées avec trois vis en alliage de titane fournies avec Iimplant. Les cages INDEPENDENCE® MIS doivent
&tre utilisées avec des vis et/ou des ancres. Lorsqu'elles sont utilisés sans vis ou sans ancres, les cages INDEPENDENCE® (INDE-
PENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated

i, INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated et INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) et INDEPENDENGE® MIS AGX peuvent étre
utiisées en tant que dispositifs de fusion intersomatique lombaire antérieure ; une fixation supplémentaire est toutefois recommandse.

MISES EN GARDE

L'un des risques identifiés avec ce systéme est le déces. Les autres risques pouvant nécessiter une chirurgie supplémentaire incluent
les suivants

fracture de composants du dispositi ;

perte de la fixation ;

absence de consolidation ;

fracture des vertébres ;

ésion neurologique ; et

ésion vasculaire ou viscérale.

Certaines maladies dégénératives ou sous-jacentes, telles que le diabste, la polyarthrite rhumatoide ou
I'ostéoporose, sont susceptibles d'avoir un effet neganf sur le processus de cicatrisation, et augmentent par conséquent le risque de
rupture de Iimplant ou de fracture du rachis.

Les composants de ce systéme ne doivent pas &tre utlisés avec ceux d'un autre systéme ou d'un autre fabricant. Les composants
de ce systéme sont fabriqués en polymere PEEK radiotransparent, alliage de titane et tantale. En raison des effets de la corrosion
galvanique, le fait de placer des métaux différents en contact les uns avec les autres peut accélérer le processus de corrosion. Il est
déconseill d'associer les composants implantés en acier inoxydable a d'autres matériaux pour des raisons métallurgiques, mécaniques
et fonctionnelies.

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

PRECAUTIONS

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

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

Le patient doit recevoir des instructions adéquates. Une déficience mentale ou physique, qui compromet ou annihile la capacité d'un
patient & se conformer aux restrictions et précautions nécessaires, peut exposer le patient & un risque particulier lors de la rééducation
postopératoire.

D'aprés les tests de fatigue, lors de I'utilisation de la cage INDEPENDENCE?, les médecins/chirurgiens doivent tenir compte des niveaux
d'implantation, du poids du patient, de son niveau d'ativité, des autres états pathologiques qu'il pourrait présenter, etc., qui constituent
des facteurs pouvant avoir un effet sur les performances de ce systéme.

La sécurité et la compatibilité des implants INDEPENDENCE® dans un environnement IRM n’ont pas été établies. L'échauffement et la
migration des implants INDEPENDENCE® dans un environnement IRM n'ont pas été testées.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

Les cages INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated et INDEPENDENGE® MIS AGX TPS Integrated)
sont compatibles avec 'lRM sous certaines conditions. Un patient porteur de ces dispositifs peut subir un examen IRM en toute
sécurité dans un systeme RM remplissant les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3,0 Tesla uniquement

« Gradient de champ spatial maximum inférieur ou égal & 3 000 gauss/cm (30 T/m)

«  Débit d’absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps entier et rapporté par le systéme RM de 1 W/kg

Dans les conditions d'acquisition définies ci-dessus, les cages INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS,
INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX
Integrated et INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) sont censées produire une élévation de température maximale inférieure
ou égale a 3,9 °C aprés 15 minutes d'acquisition continue.

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

CONTRE-INDICATIONS

Lutiisation de ces implants est contre-indiquée chez les patients présentant 'une des caractéristiques suivantes :

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

Antécédent d'arthrodése au(x) niveau(x) a traiter.

Ostéoporose sévére, susceptible d’empécher une fixation adéquate.

Les pathologies pouvant exposer I'0s et les implants & des contraintes excessives, comme 'obésité sévére ou les maladies
dégénératives, constituent des contre-indications relatives. Dans ces cas spécifiaues, la décision d'utiliser ou non ces dispositifs doit
atre prise par le médecin en considérant le rapport entre les risques et les bénéfices chez le patient.

Les patients dont I'activité, la capacité mentale, une maladie mentale, Ialcoolisme, 'abus de substances, le métier ou le mode de
vie risquent d'interférer avec leur capacité & respecter les restrictions postopératoires, et qui pourraient exposer Implant & des
contraintes exagérées pendant la cicatrisation osseuse et présenteraient alors un risque majoré d'échec de Implant.

Toute pathologie non décrite dans les indications.

Tout patient non disposé a se conformer aux instructions postopératoires

Fidvre ou leucocytose.

Grossesse.

Toute autre situation qui annihilerait le bénéfice potentiel de la chirurgie rachidienne d'implantation, comme la présence de tumeurs
ou d'anomalies congénitales, une fracture locale sur le site opératoire, une élévation de la vitesse de sédimentation non expliquée par
dautres maladies, une hyperleucocytose ou une déviation & gauche marquée de la numération leucocytaire.

Tout cas ne nécessitant pas de fusion.

Les patients présentant une friabilté osseuse héréditaire ou acquise ou un probléme de calcification ne doivent pas étre envisagés
comme des candidats pour ce type de chirurgie.

Ces dispositifs ne doivent en aucun cas &tre utiisés chez les patients pédiatriques, ni lorsque le squelette du patient est encore en
état de croissance générale.

Spondylolisthésis incapable d'étre réduit au grade I.

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

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

Tout patient présentant une couverture tissulaire inadéquate au niveau du site opératoire, ou encore un capital osseux ou une qualité
osseuse non adapté(e).

Tout patient chez qui le recours & un implant interférerait avec les structures anatomiques ou les performances physiologiques
escomptées,

COMPLICATIONS ET EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Avant la chirurgie, le patient doit étre averti des effets indésirables possibles suivants, ainsi que de 'éventuelle nécessité d'une
intervention chirurgicale supplémentaire destinée a corriger ces effets

Desserrement, torsion ou rupture des composants

Déplacement/migration des composants du dispositif

Sensibilté du tissu aux matériaux de lmplant

Possibilté de ésions cutanées et/ou de complications au niveau de la plaie

Absence ou retard de consolidation, ou cal vicieux

Infection

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

« Bréches durales, fuite de liquide céphalo-rachidien
« Fracture de vertébres

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

o Lésions vasculaires ou viscérales

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

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

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

« Compromission du systéme de reproduction, notamment impuissance, stériité, privation du soutien conjugal, et troubles sexuels
« Douleur ou géne

« Bursite

« Diminution de la densité osseuse due au transfert des contraintes

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

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

« Restriction des activités

« Absence de traitement efficace des symptomes pour lesquels la chirurgie a ét6 pratiquée

* Nécessité d'une intervention chirurgicale supplémentaire

* Déces

CONDITIONNEMENT

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

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

MANIPULATION

Tous les instruments et implants doivent &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 prodiuits doit tre vérifié avant
Vintervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits s'impose avant leur utilisation pour vérifier qu'lls ne présentent aucune
détérioration inacceptable telle qu'une corrosion, une décoloration, des piqires, des joints fissurés, etc. Les instruments non
fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre tiisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical.

NETTOYAGE

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

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

Il convient d’appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer des instruments dés lors qu'ils ont été utilisés ou

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

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

2. Désassembler tous les instruments qui peuvent I'étre.

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

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

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

6. Nettoyer méticuleusement les instruments & Faide o'une brosse & poils doux. Utiiser un goupillon pour les lumigres. Porter une
attention particuliére aux zones difficiles & atteindre.

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

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

. Dans un nettoyeur a ultrasons, préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du fabricant.
10, Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur  ultrasons et veiller & 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 & I'air comprimé filtré.

13, Vérifier visuellement I'absence de soullure évidente sur chaque instrument. En cas de soulure visible, reprendre la procédure de
nettoyage a partir de I'étape 3.

INFORMATIONS DE CONTACT

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

Globus Medical.

STERILISATION

Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis stériles ou non stériles. Les implants revétus 'HA sont uniquement fournis stériles.

Les implants et les instruments stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validés pour assurer un niveau de stérilté SAL (Steriity
Assurance Level) de 10°. Les prodits stériles sont embaliés dans un sachet & double feuille o aluminium, fermé par soudage & chaud.
La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de 'emballage. Ces produits sont considérés comme stériles sauf si leur emballage
aété ouvert ou endommagé. Les implants et les instruments marqués comme stériles et qui ne le sont plus, ou dont I'emballage a
dépassé la date d'expiration, sont considérés comme non stériles et peuvent étre stérilisés selon les instructions relatives aux implants
et aux instruments non stériles ci-dessous, a I'exception des implants revétus ’HA, qui ne doivent pas étre de nouveau stériisés mais
doivent étre jetés, en respectant le protocole de I'établissement.

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilité SAL de 10°. L'utilisation
d’une enveloppe est recommandée, conformément a la directive AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation)
ST79, ive Guide to Steam iz and Sterility Assurance in Health Care Facilties (Guide complet de la stérilisation

& la vapeur et d'assurance de stérilité dans les établissements de soins de santé). Il incombe & I'utilisateur final d'utiliser uniguement
des stérilisateurs et des accessolres (par ex. : enveloppes de poches de stériisation, indicateurs chimiques, indicateurs
biologiques et cassettes de stérilisation) qui sont congus pour les spécifications du cycle de stériisation chalsi (temps et température).

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

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

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

« Le conteneur de stérilisation rigide choisi doit étre doté d'une surface de fittration minimale de 1 135 cm? (176 in%) au total ou, au
minimum, de quatre (4) fires de 19 cm (7,5 in) de diamétre.

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

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

« ll 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'utlisation des conteneurs de stérilisation
figides.

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

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

Ces parametres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d’autres produits sont ajoutés au stérilsateur,

les paramétres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux paramétres de cycle devront étre définis par 'utiisateur. Le
stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour confirmer I'nactivation
de toutes les formes de micro-organismes viables.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES
QUANTITE
UNIQUEMENT SUR
PRESCRIPTION MEDICALE
é} COMPATIBLE IRM SOUS
CONDITIONS

INFORMAZIONI IMPORTANTI

SUGLI SPAZIATORI INDEPENDENCE®
DESCRIZIONE
Gli spaziatori INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated € INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
sono dispositivi stand-alone per la fusione anteriore intersomatica lombare utilizzati per conferire stabilita strutturale in pazienti
scheletricamente maturi in seguito a discectomia. Gli spaziatori sono disponibili in varie altezze e opzioni geometriche per potersi
adattare alle esigenze anatomiche di un‘ampia varieta di pazienti. Le protrusioni presenti sulle superfici superiore e inferiore di ciascun
dispositivo aderiscono alle piastre terminali delle vertebre adiacenti per favorire la resistenza all'espulsione. Le viti necessarie per
il fissaggio osseo sono inserite nei corpi vertebrali adiacenti attraverso la porzione anteriore in titanio dell'impianto. Gli spaziatori
INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti e INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated
possono anche essere utilizzati con ancore per il fissaggio osseo inserite nei corpi vertebrali adiacenti attraverso la porzione anteriore in
titanio degli impianti. Questi dispositivi devono essere riempiti con materiale per innesto 0sseo.

Lo spaziatore INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated & costituito dagii spaziatori INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated Ti e
INDEPENDENGE® MIS AGX (PEEK). La porzione dello spaziatore in PEEK & concepita per inserirsi nello spaziatore integrato in titanio
per creare Iassieme.

Gli spaziatori INDEPENDENCE® e INDEPENDENCE® MIS AGX sono realizzati in polimero radiolucente PEEK, con marker

in lega di titanio o tantalio, come specificato nelle norme ASTM F2026, F136, F1295 e F560. La porzione anteriore degli

spaziatori INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENGE® MIS TPS e
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti) & realizzata in lega di titanio, come specificato nelle norme ASTM F136 e F1295. Gli impianti
INDEPENDENCE® sono inoltre disponibili con un rivestimento in plasma spray di titanio commercialmente puro INDEPENDENCE® TPS,
INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX TPS e INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated), come specificato nelle
norme ASTM F67 e ASTM F1580. Le viti sono disponibili con o senza rivestimento di (HA) come nella norma
ASTM F1185. Lo spaziatore INDEPENDENCE® MIS ¢ disponibile inoltre in una versione interamente in lega di titanio. Le viti e le ancore
sono realizzate in lega di titanio come specificato nelle norme ASTM F136 e F1295.

INDICAZIONI

Gli spaziatori INDEPENDENGE® (INDEPENDENGE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated & INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) sono
dispositivi stand-alone per la fusione intersomatica destinati all'uso in pazienti affetti da malattia degenerativa del disco (DDD) ad uno o
pitt livelli contigui del tratto lombo-sacrale della colonna vertebrale (L2-S1). La malattia degenerativa del disco & definita come lombalgia
discogenica con 1e del disco, confermata dall'anamnesi del paziente e da studi radiografici. Questi pazienti devono avere
uno sviluppo scheletrico maturo ed essere stati sottoposti ad almeno sei (6) mesi di terapia non operatoria. Possono inoltre presentare
spondillistesi o retrolistes fino a 1 grado al() livellof) interessato(). Gii spaziatori INDEPENDENCE® devono essere riempiti con materiale
per innesto di 0sso e utilizzati con tre viti in lega di titanio che corredano I'mpianto. Gli spaziatori INDEPENDENCE® MIS devono essere
utilizzati con viti e/o ancore. Quando utilizzati senza viti o ancore, gli spaziatori INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE?®, INDEPENDENCE®
TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX
Integrated e INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) e gli spaziatori INDEPENDENCE® MIS AGX possono essere utiizzati come
dispositivi per la fusione anteriore intersomatica lombare; si raccomanda una fissazione supplementare.

AVVERTENZE

Tra i rischi potenziall individuati, associati all'uso di questo sistema, rientra il rischio di morte. Alti rischi potenziali, che possono
comportare la necessita di ulteriori interventi chirurgici, comprendono:

frattura di un componente del dispositivo;

perdita di fissaggio;

mancata unione;

frattura delle vertebre;

lesione neurologica e

lesione vascolare o viscerale.

Certe malattie degenerative o condizioni sottostanti quali diabete, artrite reumatoide o osteoporosi possono alterare il processo di
cicatrizzazione, incrementando il ischio di rottura dellimpianto o i frattura vertebrale.

| componenti di questo sistema non devono essere usati con component di sistemi diversi o i altri costruttori. | componenti di questo
sistema sono realizzati in polimero radiolucente PEEK, lega di titanio e tantalio. Metali diversi a contatto tra loro possono accelerare i
processo corrosivo a causa degli effetti della corrosione galvanica. Si sconsiglia pertanto di utiizzare componenti dellimpianto in acciaio
inossidabile in associazione a componenti di materiall diversi, per ragioni correlate a proprieta metallurgiche, meccaniche e funzionali

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

i di un intervento tecnicament che presenta un rischio di lesione grave per il paziente, I'impianto dei dispositivi
di fusione intervertebrale deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi vertebrali qualficati. La pianificazione preoperatoria &
I'anatomia del paziente assumono importanza preminente nella scefta delle dimensioni dell'impianto.

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

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

Come stabilito in base a un test di fatica, quando si utilizza lo spaziatore INDEPENDENCE® i medici/i chirurghi devono tenere conto
dei livelli di impianto, del peso del paziente, del suo livello di attivita fisica, di eventuali altre patologie ecc. che potrebbero incidere sulle
prestazioni del sistema.

Gli impianti INDEPENDENCE® non sono stati valutati in relazione alla sicurezza e alla compatibilita in ambiente RM. Gli impianti
INDEPENDENCE® non sono stati testati in relazione al riscaldamento e alla migrazione in ambiente RM.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RMI

| distanziatori INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated e INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
sonoa conla RM (MR C: Un paziente portatore di uno di questi dispositivi puo sottoporsi a
risonanza magnetica in sicurezza in un sistema RM che presentile seguenti caratteristiche:

« Campo magnetico statico di 1.5 Tesla e 3.0 Tesla soltanto

« Gradiente di campo spaziale massimo di 3.000 gauss/cm (30 T/m) o inferiore

* Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero, indicato dal sistema RM, di 1 W/kg

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che i distanziatori INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE®
TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX
Integrated e INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) producano un aumento massimo della temperatura inferiore o uguale a
3,9 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

Lartefatto nell'immagine causato dal dispositivo non dovrebbe estendersi oltre 35 mm dal dispositivo in caso di acquisizione con
sequenza di impulsi gradient echo in un sistema RM a 3.0 Tesla.

CONTROINDICAZIONI

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

* Infezione sistemica attiva, infezione localizzata nel sito di impianto proposto, oppure sensibilita del paziente a corpi estranei o allergia
nota verso uno qualsiasi dei materiali dell impianto,

Precedente fusione al ivello/ai livell da trattare.

Osteoporosi grave che potrebbe ostacolare 'adeguata fissazione.

Condizioni che potrebbero sottoporre '0sso e gli impianti a sollecitazioni eccessive, quali l'obesita severa o le patologie degenerative,
sono controindicazioni refative. La decisione se usare o meno questi dispositivi per i pazlenti nelle sopraccitate condizion! deve essere
presa dal medico dopo aver valutato i rischi ed i benefici dellimpianto per il paziente.

Pazienti che, per via della loro attivita fisica, capacita mentale, malattia mentale, alcolismo o abuso di droghe, oppure per il loro
lavoro o stile di vita, potrebbero non essere in grado di osservare le limitazioni postoperatorie e sottoporre fimpianto a sollecitazioni
eccessive durante il periodo di cicatrizzazione ossea e sarebbero pertanto maggiormente a rischio di rottura dellimpianto.

Eventual condizioni non incluse nele indicazioni per 'uso.

Pazlenti non disposti a seguire le istruzioni postoperatorie.

Febbre o leucocitosi.

Gravidanza.

Qualunque eventuale altra condizione che potrebbe precludere il potenziale beneficio delfintervento di chirurgia spinale come la
presenza di tumori o anomalie congente; frattura locale nel sito operatorio, aumento della velocita di sedimentazione non giustificato
da altre patologie, aumenti della conta dei globul bianchi (WBC) o una deviazione a sinistra marcata nella conta differenziale dei
globuli bianchi (WBC).

Qualsiasi caso che non richieda la fusione.

| pazienti con friabilita ossea di natura ereditaria o acquisita nota o con problemi di calcificazione non devono essere presi in
considerazione per questo tipo di intervento chirurgico.

Questi dispositivi non devono essere utiizzati per i casi pediatrici o nei casi in cui il paziente ha ancora una crescita scheletrica
generale.

Spondilolistesi impossibile da ridurre al Grado |

Tutti i casi in cui | componenti dellimpianto selezionati per 'uso siano troppo grandi o troppo piccoli per conseguire un buon risultato.
Qualsiasi caso che richieda 'uso di diversi metalli i due componenti o sistemi differenti.

Pazienti con insufficiente copertura tissutale del sito chirurgico o composizione o qualita ossea inadeguata

Tutti i pazienti nei quali I'utlizzo dellimpianto i con le strutture anatomiche o la p fisiologica attesa.

COMPLICANZE E POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Prima dellintervento i pazienti devono essere informati riguardo ai possibil effetti collaterali e all'eventualita di dover ricorrere a ulteriori
interventi chirurgici per correggere tali effetti:

allentamento, piegamento o rottura di componenti;

spostamento/migrazione di componenti del dispositivo;

sensibilita dei tessuti al materiale di costruzione dellimpianto;

potenziale deiscenza cutanea /o complicanze della ferita;

mancata unione, unione fitardata o malunione:;

infezione;

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

lacerazioni della dura madre, perdita di liquido cerebrospinale;

frattura di vertebre;

reazione da corpo estraneo (allergica) a componenti o detriti

lesione vascolare o viscerale;

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

ritenzione urinaria, perdita del controllo vescicale o altr disturbi urogenitali;

ileo, gastrite, occlusione intestinale o alti tipi di compromissione gastrointestinale;

compromissione dell'apparato riprodittivo, incluse impotenza, sterilta, privazione dei rapporti coniugali e disfunzion sessuali;
dolore o fastidio;

borsite;

riduzione della massa ossea dovuta a stress shielding;

perdita ossea o frattura dell'0sso immediatamente sopra o sotto il livello della sede dellintervento chirurgico;

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

limitazione delle attivita;

trattamento inefficace della sintomatologia che ha comportato intervento chirurgico;

necessita di ulteriore intervento chirurgico;

morte

CONFEZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere forniti preconfezionati e steriizzati con raggi gamma. L'integrita della confezione sterile deve
essere controllata per garantire che la sterilita del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere attentamente
controllata per verificarne la completezza e tutti i componenti devono essere attentamente verificati per accertare che non siano
danneggiati prima delluso. Se risuitano danneggiati, la confezione o i prodotti non devono essere utilizzati ma rispediti a Globus Medical.
Durante I'intervento chirurgico, una volta stabilita la misura corretta, rimuovere i prodott dalla confezione usando una tecnica asettica.

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

MANIPOLAZIONE

Tutti gli strumenti e gli implanti devono essere manipolati con cura. Un uso o una manipolazione impropri possono provocare danni

&/0 possibile malfunzionamento. | prodotti devono essere controllati per assicurare che funzionino correttamente prima dellintervento
chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino fenomen inaccettabill i degrado
come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigillature rotte, ecc. Gli strumenti non funzionanti o danneggati non devono
essere utiizzati e devono essere restituiti a Globus Medical.

PULIZIA

Tutt gli strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puiti dopo averli smontati. Tutte le impugnature devono essere
smontate. Gii strumenti possono essere rimontati dopo la steriizzazione. Gii strumenti devono essere puliti con detergenti neutri prima
della steriizzazione e delfintroduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) restituiti a Globus Medical.

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

Per la pulizia degl strumenti dopo I'uso o I'

metod di puiizia:

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

2. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.

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

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

5. Immergere gli strumenti nela soluzione & lasciarll in immersione per almeno 2 minuti

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

7. Utilizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone interne pius difficili da
raggiungere fino a rimuovere tutto Io 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 uitrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli. Sottoporre

a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti.

Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli in acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi inversa per

almeno 2 minuti

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

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

CONTATTI

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

ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

STERILIZZAZIONE

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

a contaminanti e prima della e devono essere adottati | seguenti

Gliimpianti e g strumenti sterili sono steriizzati con raggi gamma, con un processo di sterilizzazione convalidato per garantire un livello
di assicurazione della steriita (SAL) pari a 10°. | prodott sterili sono confezionati in buste in alluminio a doppio strato termosigillate. La
data di scadenza & indicata sulletichetta della confezione. Questi prodotti sono considerati sterii purché la confezione non sia stata
aperta o danneggiata. Gli impianti e gii strumenti sterii che diventano non sterii o hanno la confezione scaduta sono considerati non
sterili € possono essere steriizzati seguendo le istruzion fornite sotto per gli impianti e gli strumenti non steril, ad eccezione degli
implanti con rivestimento in idrossiapatite (HA), che non possono essere risteriizzati e devono essere smaltiti secondo il protocollo
dell'ospedale.

Gliimpianti e g strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della sterilta (SAL) di 10°. i
raccomanda 'uso di un involucro i steriizzazione in base alla norma ST79, 1sive Guide to Steam Steriization and Sterity
Assurance in Health Care Facilties (Guida completa alla steriizzazione a vapore e alla garania della sterita nelle strutture sanitarie)
dell’AAMI (Association for the of Medical ione per il progresso della strumentazione medicale).
£ responsabilta del utente finale utlizzare esclusivamente sterilzzatrici € accessor (qul involucri di sterizzazione, sacchetti di
sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di sterlizzazione) progettati per le specifiche del ciclo di steriizzazione
selezionato (tempo e temperatura).

Quando si utiizza un contenitore di sterlizzazione rigido, occorre tenere in considerazione i punti di seguito indicati per una corretta

steriizzazione dei dispositivi Globus e delle scatole metaliche con gii strumenti:

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

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

« Quando si sceglie un contenitore di rigido, occorre che sia dotato di un’area di fitrazione minima di 1135,5
cm? (176 in?) totale o di almeno quattro (4) fitri di 19,05 cm (7.5 in) di diametro.

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

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

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

Consuitare la norma ST79 dell AAMI per ulteriori informazioni riguardo all'uso dei contenitori di sterilizzazione rigidi.

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

Metodo Tipo di ciclo Temperatura Tempo di Tempo di
esposizione i

Vapore Pre-vuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti 30 minuti

Vapore Pre-vuoto 134 °C (273 °F) 3 minuti 30 minuti

Questi parametri sono stati convalidati solo per la sterilzzazione del presente dispositivo. In caso i aggiunta di altri prodotti nella

steriizzatrice, | parametri consigliti non sararno pi validi e I'operatore dovra stabilie nuovi parametri per i ciclo di steriizzazione. La
deve essere installata e a e Eseguire di continuo delle prove per

accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vita microbica.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI
QUANTITA
PER L'USO SU
PRESCRIZIONE MEDICA
‘ﬁ A COMPATIBILITA
CONDIZIONATA CON
LARM
ESPAN INFORMACION IMPORTANTE SOBRE
LOS ESPACIADORES INDEPENDENCE®

DESCRIPCION

Los espaciadores INDEPENDENGE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENGE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS

TPS, INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated e INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
son dispositivos auténomos de fusion intervertebral lumbar anterior utiizados para proporcionar estabilidad estructural a pacientes

de esqueleto maduro después de una Los estén en distintas alturas y opciones geométricas
para satisfacer las necesidades anatémicas de una amplia variedad de pacientes. Las protuberancias en las superficies superior &
inferior de cada dispositivo sujetan los platillos vertebrales adyacentes para reforzar su resistencia a la expulsion. Para la fiiacion dsea,
se insertan torillos en los cuerpos vertebrales adyacentes a través de la porcion de titanio anterior del implante. Los espaciadores
INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENGCE® MIS AGX Integrated Ti e INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated
también pueden utiizarse para la filacion 6sea mediante anclajes insertados a través de la porcion de titanio anterior de los implantes en
los cuerpos vertebrales adyacentes. Estos dispositivos deben llenarse con material de injerto éseo.

£l espaciador INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated consta de los espaciadores INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti e
INDEPENDENCE® MIS AGX (PEEK). La porcion de PEEK se ha fabricado para encajar en el espaciador integrado de titanio y conformar
&l conjunto.

Los espaciadores INDEPENDENCE® e INDEPENDENCE® MIS AGX estan fabricados en polimero radiotransparente PEEK,

con marcadores de aleacién de titanio o tantalio, como se especifica en la normativa ASTM F2026, F136, F1295 y F560. La
porcién anterior de los espaciadores INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS,
INDEPENDENCE® MIS TPS e INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti) esté fabricada con aleacion de titanio, como se especifica
en la normativa ASTM F136 y F1295. Los implantes INDEPENDENCE® también estan disponibles con un revestimiento de plasma
de titanio pulverizado comercialmente puro (espaciadores INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE®
MIS AGX TPS e INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated), como se especifica en la normativa ASTM F67 y ASTM F1580. Los

Los contenedores de esterilizacion rigidos seleccionados deben tener un area de filtracién minima de 1135 cm? (176 pulg.?) en total,
o bien un minimo de cuatro (4) iltros de 19 cm (7,5 pulg.) de didmetro.

No coloque mas de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) directamente en un contenedor de esterilizacién rigido.

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

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

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

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

Quando utiizar um recipiente de esterilizag&o rigido, devem ser tidos em consideragao os seguintes aspectos para a esteriizagéo
adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

« Osparé de séo indicados na tabela a seguir.

« 56 podem ser utiizados recipientes de esteriizag@o rigidos para uso com esterlizacéo a vapor pré-vacuo.

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

Nao pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetdo directamente num recipiente de esterilizagéo rigido.
Os médulos/suportes auténomos ou dispositivos tinicos deverzo ser colocados, sem ficarem empihados, num recipiente em forma
de cesto para garantir uma ventilagéo perfeita

As instrugdes de utiizacao do fabricante do recipiente de esteriizagao rigido devem ser segidas. Caso surjam dividas, contacte o
fabricante do recipiente especiico para obter orientago.

de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS
CANTIDAD
PRODUCTO SUJETO A
RECETA MEDICA
CONDICIONAL A RM
PORTUGU INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE
0S ESPAGADORES INDEPENDENCE®

DESCRICAO

Os espagadores INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENGE® TPS, INDEPENDENCE® MIS INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated & INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)

sdo dispositivos de fusao intersomética lombar anterior autonomos utiizados para conferir establlidade estrutural em individuos

com quelética apés 0Os estao disponiveis em varias alturas e opgdes de geometria para se
ajustarem as necessidades anatémicas de uma ampla variedade de doentes. As protrusGes nas superficies superior e inferior de cada
dispositivo agarram as placas terminais das vértebras adjacentes, visando resistir a expulséo. Os parafusos S0 inseridos através da
porgéo anterior, de titanio, do implante nos corpos vertebrais adjacentes, para fixagao ossea. Os espagadores INDEPENDENGE®
MiS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti ¢ INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated podem ainda
ser utilizados com fixagdes introduzidas através da porgo de titanio anterior dos implantes, nos corpos vertebrais adjacentes, para a
fixagao 6ssea. Estes dispositivos destinam-se a ser preenchidos com material de enxerto dsseo.

0 espagador INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated ¢ constituido por um espagador INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti e um
espagador INDEPENDENCE® MIS AGX (PEEK). A porgao PEEK do espagador foi concebida para encaixar no espagador integrado de
titanio, para criar o conjunto.

0Os Espagadores INDEPENDENCE® e INDEPENDENCE® MIS AGX sio fabricados a partir de polimero radiotransparente PEEK, com
marcadores em liga de titanio ou tantalo, conforme especificado nas normas ASTM F2026, F136, F1205 e F560. A porao anterior dos
espagadores INDEPENDENCE® (INDEPENDENGE?, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS &
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Tj séo constituidos por liga de titanio, conforme especificado nas normas ASTM F136 e F1295.
Os implantes INDEPENDENCE estao também disponiveis com um revestimento nebulizado por plasma com titanio comerciaimente
puro (INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX TPS e INDEPENDENCE® MIS AGX TPS
Integrated), conforme especificado nas normas ASTM F67 e ASTM F1580. Os parafusos estdo disponivels com ou sem revestimento

tornillos estan disponibles con o sin revestimiento de hidroxiapatita (HA), segun las especificaciones de ASTM F1185. I

de hic (HA), conforme na norma ASTM F1185. O espagador INDEPENDENCE® MIS encontra-se adicionalmente

INDEPENDENCE® MIS se ofrece también en version integral de aleacién de titanio. Los tornillos y los anclajes correspondientes son de
aleacion de titanio, conforme a las especificaciones de ASTM F136 y F1295.

INDICACIONES

Los espaciadores INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE?, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS,, INDEPENDENCE® MIS
TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated e INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
son dispositivos auténomos de fusion intervertebral creados para el uso en pacientes con discopatia degenerativa (DDD) en uno o
més niveles contiguos de la columna lumbosacra (L2-S1). La DDD se define como un dolor de espalda discogeno con degeneracion
discal confirmada por historial y estudios radiogréficos. Los pacientes deberan ser esqueléticamente maduros y haber recibido
tratamiento no quirtrgico durante seis (6) meses como minimo. Ademés, estos pacientes pueden tener espondiolistesis o retrolistesis
de grado 1 en los niveles afectados. Los espaciadores INDEPENDENCE® deben rellenarse con material de injerto 6seo y utiizarse
con los tres tornillos de aleacion de titanio que acompaian al implante. Los INDEPENDENCE® MIS deben utilzarse con
tomnillos o anclajes. Si se utiizan sin tornillos ni anclaies, los espaciadores INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE®
TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENGE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX
Integrated e INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) e INDEPENDENCE® MIS AGX pueden emplearse como dispositivos de fusion
intervertebral lumbar anterior; se recomienda utiizar filacion complementaria.

ADVERTENCIAS

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

Fractura de componentes del dispositivo

Pérdida de filacion

Falta de unién

Fractura vertebral

Lesion neurolégica

Lesion vascular o visceral

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

Los componentes de este sistema no se deben utiizar con ningtn componente de otro sistema o fabricante. Los componentes
de este sistema estan fabricados con polimero radiotransparente PEEK, aleacion de titanio y tantalio. Los metales diferentes y en
contacto mutuo pueden acelerar el proceso de degradacion a causa de la corrosion galvénica. Por motivos funcionales, mecénicos y
metalrgicos, no se recomienda mezclar componentes implantables de acero inoxidable con otros de distintos materiales.

Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones quirirgicas en general; se trata de consideraciones
de importancia especificas de los implantes ortopédicos. Es preciso explicar al paciente los riesgos generales de la cirugia antes de
realizar la intervencion

PRECAUCIONES

La implantacion de dispositivos de fusion intervertebral debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna expertos,
ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que presenta riesgo de lesiones graves al paciente. A la hora de
seleccionar el tamafio del implante hay que tener en cuenta la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente.

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

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

Sobre la base de las pruebas de fatiga realizadas, cuando se utilice el espaciador INDEPENDENCE®, el cirujano debe considerar el
nivel de implantacion, el peso y el nivel de actividad del paciente, asi como otras condiciones que puedan afectar al rendimiento de
este sisterma.

No se ha determinado la seguridad y compatibilidad de los implantes INDEPENDENCE® en entornos de RM, ni se han evaluado el
calentamiento y la migracion de INDEPENDENCE® en dicho entorno.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE RMN

Los espaciadores INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS
TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrado Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrado, e INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrado)
son condicionales a RM. Los pacientes con estos dispositivos pueden someterse con seguridad a exploracion en escaneres de
RM que cumplan los siguientes criterios:

« Campo magnético estético de 1,5 teslas y 3 teslas Gnicamente

« Gradiente de campo espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m) 0 menos

* Nivel méximo de RM del sistema, tasa de absorcion especifica (SAR) promediada de cuerpo entero de 1 W/kg

En las condiciones de exploracion antes indicadas, se prevé que los espaciadores INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®,
INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrado Ti,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrado, e INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrado) generen un aumento de temperatura maximo
igual o inferior a 3,9 °C tras 15 minutos de exploracion continua,

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

CONTRAINDICACIONES

El uso de estos implantes esta contraindicado en pacientes en los siguientes casos:

Infeccién activa diseminada, infeccion localizada en el sitio de implantacién propuesto y alergia o sensibilidad probadas del paciente
a cualquiera de los materiales del implante.

Fusién previa del nivel que va a ser tratado

Osteoporosis grave, que impediria una filacién adecuada.

Las condiciones que puedan dar lugar a un esfuerzo excesivo del hueso y los implantes, como obesidad morbida o enfermedades
degenerativas, son contraindicaciones relativas. La decision de utiizar los dispositivos en tales condiciones es responsabilidad del
médico, que debera evaluar Ios riesgos y las ventajas para el paciente.

Los pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, drogadiccion, profesion o estilo de vida pueda
interferir con su capacidad para cumpli las restricciones postoperatorias, o los pacientes propensos a realizar esfuerzos indebidos
durante la curacién, pueden correr mayores riesgos de fallo,

Cualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso.

Todo paciente no dispuesto a cooperar con las instrucciones postoperatorias.

Fiebre o leucocitosis.

Embarazo.

Cualquier otra afeccion que pueda desaconsefar la cirugia de implante vertebral, como la presencia de tumores o anomalias
congenitas, fractura en el sitio quirirgico, aumento de la velocidad de sedimentacion no derivada de otras enfermedades, elevacion
de la concentracion de globulos blancos (WBG) o un marcado cambio a la izquierda en el conteo sanguineo diferencial de globulos
blancos.

Cualquier caso que no necesite fusion.

Los pacientes que padecen friabilidad 6sea o problemas de calcificacién hereditarios o adquiridos no son aptos para este tipo de
cirugia.

Estos dispositivos no deben utilizarse en casos pediétricos ni con pacientes en periodo de crecimiento del esqueleto.
Espondilolistesis no reducible a Grado .

Cualquier caso en el que el tamario de los componentes del implante seleccionados sea demasiado grande o pequefio para obtener
un resultado satisfactorio.

Cualquier caso que requiera la mezcla de metales de dos componentes o sistemas diferentes.

Todo paciente que presente una cobertura de tejidos inadecuada en el stio quirtirgico o una masa o calidad 6sea incompatile.

Todo paciente en el que el uso del implante pueda interferir con las estructuras anatémicas o la actividad fisiolégica prevista.

COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Antes de la intervencion, los pacientes deben ser conscientes de que pueden producirse los siguientes efectos adversos y de que quiza
sea necesario realizar nuevas intervenciones para corregirios:

Aflojamiento, torsion o rotura de componentes

Desplazamiento de componentes del dispositivo

Sensibilidad tisular al material implantado

Posible rotura epidérmica y complicaciones de la herida

Falta de uni6n, union retrasada o deficiente

Infeccion

Lesiones nerviosas, incluidas pérdida de funciones neurolégicas (sensoras o motrices), parlisis, disestesia, hiperestesia, parestesia,
radiculopatia, pérdida de reflejos, sindrome de cola de caballo

Rasgado de duramadre, pérdida de liquido cefalorraquideo

Fractura vertebral

Reaccion a cuerpos extrarios (alergia) asociada a componentes o residuos

Lesion vascular o visceral

Alteracion de la curvatura vertebral, pérdida de correccion, altura o reduccion

Retencion urinaria, pérdida de control de la vejiga u otros desdrdenes del sistema urogenital

fleo, gastritis, obstruccion intestinal u otras afecciones gastrointestinales

Alteraciones del sistema reproductor, incluidas impotencia, esteriidad, pérdida conyugal y disfuncion sexual
Dolor o malestar

Bursitis

Pérdida de densidad dsea por bloqueo del esfuerzo funcional

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

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

Restriccion de actividades

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

Necesidad de cirugia adicional

Muerte

ENVASES Y EMBALAJES

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

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

MANEJO

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

LIMPIEZA

Todos los instrumentos compuestos por piezas desmontables deben desmontarse antes de su limpieza. Se deben desmontar todas las
asas y volver a montarse una vez finalizada la esteriizacion. Se recomienda limpiar los instrumentos con un limpiador neutro antes de
esteriizarlos e introducirlos en un campo quirtrgico 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. EI proceso de
limpieza y descontaminacion deberé inclur 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 impiadores alcalinos, pueden causar darios en
algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que no deberian utilzarse.

Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacién para limpiar los instrumentos después de utilizarlos o

exponerlos a la suciedad y antes de su esterilizacion:

1. Inmediatamente despuss de utiizarlos, asegurese de impiar los instrumentos con un pafio para eliminar toda la suciedad visible,

asi como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla humeda para evitar que se sequen

Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

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

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

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

6. Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utilice una escobilla de tubos para el interior, los
conductos o los orificios de los instrumentos, prestando 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 enjudguelos con agua corriente templada.

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

10. Sumerja totalmente los instrumentos en la limpiadora de ultrasonido y asegtirese 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 enjudguelos con agua corriente desionizada o purificada por ésmosis inversa durante al

menos 2 minutos

12. Seque los instrumentos con un pario suave y aire presurizado fitrado.

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

INFORMACION DE CONTACTO

Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Puede solicitar a Globus Medical un manual de técnicas

quirdrgicas.

ESTERILIZACION

Estos implantes e instrumentos se suministran estériles o no estériles. Los implantes con revestimiento de HA solo se suministran

estériles.

o

Los implantes e instrumentos estériles estén esteriizados con radiacion gamma y validados para garantizar un nivel certificado de
esteriidad (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 que pierdan la esterlidad o cuya fecha de caducidad haya vencido deben considerarse no estériles y pueden
esterilizarse de acuerdo con las siguientes instrucciones para implantes e instrumentos no estériles, a excepcion de los implantes con
revestimiento de HA, que no pueden volver a esteriizarse y que habra que desechar de acuerdo con el protocolo del centro.

Los implantes e instrumentos no estériles se han validadio para garantizar un nivel certificado de esteriidad (SAL) de 10°. Se
recomienda utilizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Gurde
to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. El usuario final es de emplear solo

accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y biolégicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las especificaciones mempo y
temperatura) del ciclo de esterilzacion elegido.

i utiiza un contenedor de esteriizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para garantizar la esterilzacion correcta de los
dispositivos y las maletas rigids llenas Globus

« Los parametros de esterilzacion recomendados se enumeran en la siguiente tabla.

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

disponivel numa versao totalmente em liga de titanio. Os parafusos e as fixagdes séo fabricados em liga de titanio, conforme
especificado nas normas ASTM F136 e F1295.

INDICAGOES

Os espagadores INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENGE® MIS TPS,
INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated & INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) sdo
dispositivos de fuséo intersomética autonomos, destinados a utilzagao em doentes com doenca discal degenerativa (DDD) em um ou
mais niveis contiguos da coluna lombossagrada (L2-S1). A DDD é definida como dorsalgia de origem discogénica com degeneracéo
do disco confirmada pela histéria clinica e estudos radiograficos. Estes doentes devem apresentar maturagdo esquelética e ter
recebido um minimo de seis (6) meses de tratamento nao-cirtirgico. Para além disso, estes doentes podem apresentar espondiolistese
ou retrolistese até ao grau 1 no nivel ou niveis envolvidos. Os espagadores INDEPENDENCE® destinam-se a ser enchidos com
material de enxerto dsseo e destinam-se a ser utiizados com trés parafusos de liga de titanio, que acompanham o implante. Os
espagadores INDEPENDENCE® MIS devern ser utiizados com parafusos e/ou fixagoes. Quando usados sem parafusos nem fixagdes,
os espagadores INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated e INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) e
INDEPENDENCE® MIS AGX podem ser usados como dispositivos de fuséo intersomatica lombar anterior;  recomendavel fixagao
complementar.

ADVERTENCIAS

Um dos potenciais riscos identificados com este sistema consiste na morte. Entre 0s outros riscos potenciais, que podem requerer
cirurgia adicional, estao incluidos:

fractura de componente do dispositivo;

perda de fixagao;

N&o-uni&o;

fractura das vértebras;

leséo neurologica e

les&o vascular ou visceral

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

Os componentes deste sistema néo devem ser utilizados com componentes de qualquer outro sistema ou fabricante. Os componentes
deste sistema sdo fabricados em polimero radiotransparente PEEK, liga de titanio e tantalo. O contacto entre metais diferentes pode
acelerar o processo de corrosao devido a efeitos de corroso galvanica. A mistura de componentes de implante em ago inoxidavel e
materiais diferentes nao esta recomendada por razGes metaltrgicas, mecanicas e funcionais.

Estas adverténcias nao incluem todos os efeitos adversos que poderao ocorrer com a cirurgia em geral, mas constituem consideragoes
importantes especificas para implantes ortopédicos. Os riscos cirdrgicos gerais devem ser explicados ao doente antes da cirurgia.
PRECAUGCOES

Aimplantagao de dispositivos de fusdo intervertebral so devera ser efectuada por cirurgides de coluna com experiéncia, dado que

se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesdes graves no doente. Na escolha do tamanho do
implante, devera ser tido em consideragao o planeamento pré-operatdrio e a anatomia do doente.

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

Instrua o doente adequadamente. Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa ou impeca a capacidade do doente para
cumprir as limitagdes ou precaugdes necessérias pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitagao pés-operatéria.
Com base em testes de fadiga, quando utilizam o espagador INDEPENDENCE®, os médicos/cirurgioes devem considerar os niveis

de implantagéo, peso do doente, nivel de actividade do doente, outras patologias do doente, etc., que podem ter impacto no
desempenho deste sistema.

Os implantes INDEPENDENCE® néo foram avaliados relativamente & sua seguranga e compatibilidade no ambiente de RM.
INDEPENDENCE?® néo foi testado relativamente a aquecimento e migragao no ambiente de RM.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RM

Os espagadores INDEPENDENCE® (INDEPENDENGE?®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE®
MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated e INDEPENDENCE® MIS AGX TPS
Integrated) s&o condicionais para RM. Um doente com estes dispositivos pode efetuar em seguranga um exame de RM que
cumpra os critérios seguintes:

« Campo magnético estatico apenas de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla

* Gradiente de campo espacial maximo de 3.000 gauss/cm (30 T/m) ou inferior

* Taxa de absorgao especifica (SAR) de corpo inteiro média maxima de 1 W/kg relatada para o sistema de RM

Nas condigdes de exame anteriormente definidas, prevé-se que os espagadores INDEPENDENGE® (INDEPENDENCE®,
INDEPENDENGE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENGE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti,
INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated e INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) produzam um aumento méximo da
temperatura inferior ou igual a 3,9°C ap6s 15 minutos de exame continuo.

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

CONTRA-INDICAGOES

A utiizagao destes implantes esté contra-indicada em doentes nas seguintes condiges:

Infecgao sistémica activa, infecao localizada ao local da implantagao proposta ou quando o doente tenha demonstrado alergia ou
senshilidade de corpo estranho a qualquer dos materiais do implante.

Fuséo prévia no nivel ou niveis a tratar.

Osteoporose grave, que possa impedir uma fixaggo adequada.

Situagdes que possam exercer tensao excessiva no 0sso e implantes, tais como obesidade acentuada ou doengas degenerativas,
constituem contra-indicagdes relativas. A deciséo de utilzar estes dispositivos nas situagdes referidas deve ser tomada pelo médico,
ponderando os riscos face aos beneficios para o doente.

Doentes cuja actividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, abuso de drogas, ocupagéo ou estilo de vida que possam
interferir com a sua capacidade para cumprir as restriges no pos-operatorio e que possam colocar tensdes indevidas no implante
durante a consolidagéo Gssea podem estar em maior risco para desenvolver falha do implante.

Qualquer situagao no descrita nas indicagdes de utiizagao.

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

Febre ou leucocitose.

Gravidez.

Qualquer outra doenca que impega os beneficios potenciais da cirurgia de implante espinal, tais como a presenca de tumores ou
anomalias congénitas, fractura local ao local operatrio, aumento da velocidade de sedimentag@o nao explicavel por outras doengas,
aumento da contagem de glébulos brancos (GB) ou um desvio para a esquerda acentuado da contagem diferencial de GB.
Qualquer caso que ndo necessite de fusao.

Doentes com um problema de calcificago ou friabilidade 6ssea conhecida, hereditéria ou adquirida, n&o devem ser considerados
para este tipo de cirurgia.

Estes dispositivos nao devem ser utiizados para casos pediatricos, nem nos casos em que o doente ainda apresente crescimento
esquelético geral.

Espondiolistese incapaz de ser reduzida para Grau 1.

Qualquer caso em que os componentes do implante seleccionado para utiizagéo sejam demasiado grandes ou demasiado
pequenos para que se obtenha um resultado bem-sucedido.

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

Qualquer doente apresentando cobertura tecidular inadequada no local operatério ou onde exista uma reserva ou qualidade de 0sso
inadequadas.

Qualquer doente em que a utiizagao de um implante interfira com as estruturas anatdmicas ou com o desempenho fisiologico
previsto.

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS

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

Afrouxamento, dobragem ou fratura dos componentes

« Deslocamento/migragéo de componentes do dispositivo

« Sensibiidade tecidular a0 material de implante

« Potencial para degradagéo da pele e/ou complicagbes da ferida

* N&o-unido, atraso da unido ou mal-unido

* Infegao

« Lesao nervosa, incluindo perda de fungao neuroldgica (sensorial e/ou motora), paralisia, disestesia, hiperestesia, parestesia,
radiculopatia, défice de reflexos, sindrome de cauda equina

« Laceragdes da dura-méter, fuga de liquido cefalorraquidiano

« Fratura de vértebras

* Reagzo a corpo estranho (alérgica) a componentes ou detritos

* Lesao vascular ou visceral

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

« Retengéo urindria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de perturbagdes do sistema urogenital

o fleus, gastrite, obstrugao intestinal ou outros tipos de condigéo do sistema gastrintestinal

* Afetagéo do sistema reprodutor incluindo impoténcia, esteriidade, perda conjugal e disfungéo sexual.

« Dor ou desconforto

* Bursite

* Redugao da densidade 6ssea por desequilibrio das tensdes normais exercidas sobre o 0sso

« Perda de 0ss0 ou fratura de 0sso acima ou abaixo do nivel da cirurgia

« Dor no local dador do enxerto 6sseo, fratura e/ou atraso na cicatrizagéo da ferida

o Restrigo de atividades

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

* Necessidade de intervencéo cirtrgica adicional

* Morte

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e esteriizados, utilzando iradiagao gama. A integridade da
embalagem esteriizada deve ser verificada para assegurar que a esteriidade do contetido ndo esté comprometida. A embalagem deve
ser cuidadosamente verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes devem ser cuidadosamente verificados
relativamente & auséncia de danos antes de serem utiizados. As embalagens ou produtos danificados ndo devem ser utiizados e
devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho correcto, remova 0s produtos
da embalagem utiizando uma técnica asséptica

Os conjuntos de instrumentos sao fornecidos n&o esterilizados & séo esterilizados por vapor antes da utlizagéo, conforme descrito na
secgéo ESTERILIZAGAO, em baixo. Apds utilizagio ou exposigao a detritos, os instrumentos devem ser impos, conforme descrito na
seccéo LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaug&o. Uma utlizagao ou manipulacéo inadequadas pode originar
danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devem ser verificados para garantir que estao a
funcionar correctamente. Todos os produtos devem ser inspeccionados antes da utlizagéo, de modo a garantir que néo apresentam
deterioragao inaceitavel, como corroséo, descoloragéo, corroséo puntiforme, vedantes com fissuras, etc. Os instrumentos ndo
funcionais ou danificados nao devem ser utiizados, devendo ser devolvidos & Globus Medical.

LIMPEZA

Todos osi que podem ser devem ser para se proceder a sua limpeza. Devem separar-se todas as
pegas. Os instrumentos podero ser montados novamente apos a esterlizagéo. Os instrumentos devem ser limpos com detergentes neutros
antes da esteriizagao e da introdugao num campo cirirgico estéril ou, se apiicavel, da sua devolugéo a Globus Medical.

Alimpeza e a desinfecgéo dos instrumentos podern ser realizadas com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais elevadas.
Alimpeza e a descontaminagéo devem incluir o uso de detergentes neutros seguido de enxaguamento com 4gua desionizada. Nota:
algumas solugdes de limpeza, como as que contém formol, glutaraldeido, lixivia e/ou outros detergentes alcalinos, podem danificar
alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que nao devem ser utiizadas.

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos ap6s utilizagéo ou exposicao a detritos, e

antes da esterilizagao:

1. Imediatamente apés a utiizagéo, certifique-se de que os instrumentos s limpos com um pano para remover detritos visivels, &
impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-os com um pano himido.

2. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

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

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

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

6. Utiize uma escova de pélos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhdo para os ldmenes. Preste
particular atencéo a zonas de dificil acesso.

7. Encha uma seringa estéril com solug&o de detergente enzimatico. Irrigue os limenes e as zonas de dificil acesso até néo serem
visiveis detritos a sair dessas zonas.

8. Retire 0s instrumentos do detergente e enxaglie-os com 4gua quente corrente da torneira.

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

10. Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultra-sons e certifique-se de que o detergente chega aos

limenes irrigando os limenes. Proceder & sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos.

Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-os com égua desionizada corrente ou 4gua de osmose inversa durante um

periodo minimo de 2 minutos.

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

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

INFORMAGOES PARA CONTACTO

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

contactando a Globus Medical

ESTERILIZACAO

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

disponiveis esterilizados.

Os instrumentos e implantes esteriizados séo esteriizados por radiagéo gama para assegurar um nivel de garantia de esteriidade (SAL)
de 10°. Os produtos esteriizados sao embalados num saco de folha dupla de aluminio selado termicamente. O prazo de validade

esta impresso no rotulo da embalagem. Estes produtos sao considerados esteriizados, excepto nas situagbes em que a embalagem
tenha sido aberta ou se apresente danificada. Os instrumentos e implantes estéreis que se tornem n&o estéreis ou cuja embalagem
tenha expirado séo considerados ndo estéreis e podem ser esterlizados de acordo com as instrucdes seguintes para instrumentos &
implantes nao estéreis, & excegao dos implantes revestidos com HA, que no podem ser re-esteriizados e devem ser eliminados de
acordo com o protocolo hospitalar.

Os implantes e instrumentos nao esteriizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterildade (SAL) de 10

. Recomenda-se a utiizagao de um invGlucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI), C: Guide to Steam Sterilzation e Sterilty Assurance in Health Care Faciliies. O utiizador final

& responsével por uizar apenas esteriizadores e acessorios (como invélucros de bolsas de

quimicos, indicadores biolégicos e cassetes de que sejam concebidos para as (tempo e do
ciclo de esteriizagéo seleccionado.

Metodo Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de secado * Consuite anorma AAMI ST79 para obter informagoes acicionais a utiizagéo de recipientes de figidos.
exposicién No caso de implantes e instrumentos fornecidos NAO ESTERILIZADOS, recomenda-se a sua esteriizagao (num involucro ou recipiente)
—— como indicado a seguir:
Vapor Vacio previo 132 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Vacio previo 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos Método Tipo de ciclo Temperatura Tempo de Tempo de secagem
exposigdo

Los pardmetros estén validados solo para esteriizar este dispositivo. i se agregan otros productos al los - . .
recomendados no serén vélidos y el usuario debera establecer los nuevos pardmetros del ciclo. El aparato de esterilizacion ha de estar Vapor Pré-vacuo 132 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos
correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar la desactivacion de todas las formas Vapor Pré-vacuo 134°C (273 °F) 3 minutos 30 minutos

Estes parametros estéo validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao esterilizador,
08 parametros recomendados nao so vélidos e devem ser estabelecidos novos parémetros de ciclo pelo utiizador. O esterilzador deve
ser alvo de instalagéo, o e calbragdo Deve ser testes para confimar a

de todas as formas de microrganismos viveis.

TRADUGAO DOS SiMBOLOS

QUANTIDADE

UTILIZAGAO APENAS
MEDIANTE PRESCRICAO

CONDICIONAL PARA RM

BELANGRIJKE INFORMATIE

OVER DE INDEPENDENCE® SPACERS
BESCHRIJVING
INDEPENDENCE?® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE®
MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated en INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) spacers zijn stand-alone
hulpmiddelen voor anterieure lumbale intercorporele fusie voor structurele stabiliteit na discectomie bij personen met een volgroeid
skelet. De spacers ziin verkrigbaar in diverse hoogtes en met diverse geometrische opties, zodat ze passen bij de individuele anatomie
van vele verschillende patiénten. Protrusies op de bovenste en onderste opperviakken van elk hulpmiddel grijpen aan op de eindplaten
van de aangrenzende wervels om expulsie tegen te gaan. Schroeven worden via het voorste titanium deel van het implantaat bevestigd
in aangrenzende wervellichamen voor benige fixatie. De INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS
AGX Integrated Ti en INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated spacers kunnen ook worden gebruikt met ankers die via het voorste
titanium deel van de implantaten in aangrenzende wervellichamen worden bevestigd voor benige fixatie. Deze hulpmiddelen moeten
gevuld worden met bottransplantaatmateriaal

De INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated spacer bestaat it de INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti en INDEPENDENCE®
MIS AGX spacer (PEEK). Het PEEK spacerdeel is ontworpen om in de titanium geintegreerde spacer te worden geplaatst, zodat de
constructie wordt gecregerd.

De INDEPENDENCE® en INDEPENDENCE® MIS AGX spacers zijn gemaakt van PEEK radiolucent polymeer, met titaniumlegering of
tantalium markers, zoals gespecificeerd in ASTM F2026, F136, F1295 en F560. Het voorste deel van de INDEPENDENGE® spacers
(INDEPENDENCE?, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS en INDEPENDENCE® MIS AGX
Integrated Ti-spacers) is vervaardigd uit titaniumiegering, zoals gespecificeerd in ASTM F136 en F1295. De INDEPENDENCE®
implantaten zin ook met een plasma- 1 van commercieel zuiver titanium (INDEPENDENGE® TPS,
INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX TPS en INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated), zoals gespecificeerd

in ASTM F67 en ASTM F1580. De schroeven zjn verkriigbaar met of zonder coating van hydroxyapatiet (HA), zoals gespecificeerd in
ASTM F1185. De INDEPENDENCE® MIS spacer is ook verkrigbaar in een versie van volledig-titaniumlegering. De schroeven en ankers
Zijn vervaardigd uit titaniumlegering, zoals gespecificeerd in ASTM F136 en F1295.

INDICATIES

The INDEPENDENCE® spacers (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated en INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)

Zijn stand-alone hulpmiddelen voor intercorporele fusie, bedoeld voor gebruik bij patiénten met DDD (Degenerative Disc Disease:
degeneratieve schiffaandoening) op een of meer aangrenzende niveaus van de lumbo-sacrale wervelkolom (L2-S1). DDD wordt
gedefinieerd als discogene rugpin met bevestiging van \eratie door edenis en

onderzoek. Deze patiénten dienen een volgroeid skelet te hebben en ten minste zes (6) maanden niet-chirurgisch behandeld o

zijn. Daarnaast kan sprake zijn van graad 1-spondylolisthese of -retrolisthese op het (de) betrokken niveau(s). De INDEPENDENCE®
spacers dienen opgevuld te worden met bottransplantaatmateriaal en te worden gebruikt met drie meegeleverde botschroeven van
titaniumlegering. INDEPENDENCE® MIS spacers kunnen worden gebruikt met schroeven en/of ankers. Als ze gebruikt worden zonder
schrosven of ankers, kunnen INDEPENDENCE® (INDEPENDENGE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE®
MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated en INDEPENDENCE® MIS AGX TPS
Integrated) en INDEPENDENCE® MIS AGX spacers worden gebruikt als hulpmiddelen voor anterieure lumbale intercorporele fusie;
aanvullende fixatie wordt aanbevolen.

WAARSCHUWINGEN

Eén van de risico’s van dit systeem is overliden. Andere risico’s die een nieuwe operatie noodzakelik kunnen maken, zjn:
breuk van hulpmiddelcomponent;

verlies van fixatie;

non-consolidatie;

wervelfractuur;

neurologisch letsel en

vasculair of visceraal letsel

Bepaalde ingen of fysiologische condities zoals diabetes, reumataide artritis of osteoporose
kunnen het genezmgsproces beinvioeden met een grotere kans op implantaatbreuk en wervelkolomfractuur.

Componenten van dit systeem mogen niet gebruikt worden met componenten van andere systemen of fabrikanten. De componenten
van dit systeem ziin vervaardigd uit PEEK radiolucent polymeer, titaniumlegering en tantalium. Wanneer verschillende metalen

contact maken met elkaar kan het corrosieproces worden versneld als gevolg van galvanische corrosie-effecten. Het combineren van
roestvristalen 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 zjn met name
belangrik ter overweging bij orthopedische implantaties. Algemene chirurgische risico's moeten aan de patiént worden itgelegd voordat
de operatie plaatsvindt.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

Zorg ervoor dat de patiént goed wordt geinstrueerd. Geestelijke of lichamelijke aandoeningen die het vermogen van de patiént
ondermijnen om noodzakelike beperkingen of voorzorgsmaatregelen in acht te nemen, kunnen voor die patiént tot extra risico's leiden
tidens de postoperatieve revalidatie.

Op grond van vermoeidheidstesten dienen artsen/chirurgen bij het gebruik van de INDEPENDENCE® spacer rekening te houden met
implantatieniveaus, gewicht van de patiént, activiteitsniveau van de patiént, overige condities van de patiént, enz., die invioed kunnen
hebben op de prestatie van dit systeem.

INDEPENDENCE® implantaten i niet onderzocht op veiligheid en compatibilteit in de MRI-omgeving. INDEPENDENCES is niet getest
op opwarming of migratie in de MRI-omgeving.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De INDEPENDENCE® Spacers (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,

INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated en INDEPENDENGE® MIS AGX TPS Integrated)

zijn MR-voorwaardelik. Een patiént met deze hulpmiddelen kan veilig gescand worden in een MR-systeem als aan de volgende

voorwaarden wordt voldaan:

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

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

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

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat de INDEPENDENCE® Spacers (INDEPENDENCE®,
INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated en INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) een temperatuurstijging veroorzaken van
maximaal 3,9 °C na 156 minuten continu scannen.

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

CONTRA-INDICATIES

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

Actieve systemische infectie, infectie op de plaats van de voorgestelde implantatie, of allergie of vieemdlichaamreactie in het verleden
van de patiént door een of meer van de implantaatmaterialen

Eerdere fusie op te behandelen niveau(s).

Ernstige osteoporose waardoor goede fixatie moeilik kan zin.

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

Patiénten bij wie activiteit, geesteliike vermogens, psychische stoornissen, alcoholisme, drugsgebruik, beroep of levensstil, het
vermogen kunnen ondermijnen om op te volgen, of bij wie het botgenezingsproces mogelik nadelig zal
worden beinvioed door buitensporige belasting, hebben een grotere kans op slechte resultaten

Een conditie die niet behoort tot de vermelde gebruiksindicaties.

Elke patiént die niet bereid is om postoperatieve aanwilzingen op te volgen

Koorts of leukocytose.

Zwangerschap.

Elke andere conditie die het mogelike voordeel van spinale implantaatchirurgie teniet zou doen, zoals: de aanwezigheid van tumoren
of congenitale afwijkingen; een fractuur in of bij het i ; verhoogde bezinking d (BSE) zonder bekende oorzaak;
leukocyten met duidelike i of leukocytose.

Elk geval waarbij geen fusie nodig is.

Patiénten met een erfeliie of verkregen botaandoening met brosheid of calcificatie komen niet in aanmerking voor dit type chirurgie.
Deze hulpriddelen mogen niet worden gebruikt bij kinderen of bij patiénten met een onvolgroeid skelet.

Spondylolisthese die niet gecorrigeerd kan worden naar graad |.

Elk geval waarbij de geselecteerde implantaatcomponenten te groot of te Klein zouden ziin om het gewenste resultaat te bereiken
Elk geval waarbij metalen van twee verschilende componenten of systemen gecombineerd zouden moeten worden

Elke patiént met onvoldoende in het of met or of i

Elke patiént bij wie anatomische structuren of verwachte fysiologische functies gehinderd zouden worden door implantaatgebruik.

COMPLICATIES EN MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Voorafgaand aan de operatie moet de patiént gewezen worden op de volgende mogelike ongewenste gebeurtenissen of bijwerkingen,
en op de mogeljkheid dat aanvullende chirurgie nodig is om deze te corrigeren:
losraken, buigen of breken van componenten
verp\aatsmg/m\grat\e van componenten van het hulpmiddel
van weefsel voor impl
muge\uke huidaforaak en/of wondcomplicaties
non-consolidatie, trage consolidatie of slechte consolidatie
infectie
zenuwbeschadiging, waaronder neurologisch functieverlies (sensibel en/of motorisch), verlamming, dysesthesie, hyperesthesie,
paresthesie, radiculopathie, reflexafname, caudasyndroom

o dura-scheuring, liquorlekkage

o wervelfractuur

« vreemdiichaamreactie (allergie) op componenten of debris

o vasculair of visceraal letsel

« verandering van de kromming van de wervelkolom, verlies van correctie, lichaamslengte en/of reductie

« urineretentie, verlies van controle over de blaas of andere urogenitale aandoeningen

+ lous, gastrtis, darmobstructie of andere maag-darmaandoeningen

® aar van de voor len, waaronder impotentie, steriliteit, afname van seksuele activiteit en seksuele
functiestoornissen

« pin of ongemak

« bursitis

« verminderde botdichtheid wegens ‘stress shielding’

« botverlies of botfractuur boven of onder het operatieniveau

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

« beperking van activiteiten

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

« noodzaak van aanvullende chirurgie

« overliden

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 zorgvuldig worden
gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuidig worden gecontroleerd om beschadiging v66r gebruik uit te
sluiten. Een beschadigde verpakking of een beschadigd product mag niet gebruikt worden en dient teruggestuurd te worden naar
Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u tidens de operatie de producten uit de verpakking middels een aseptische
techniek

De instrumentsets worden niet-steriel geleverd en worden met stoom gesteriiseerd v6or 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 tidens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden of ze goed werken. Alle producten
dienen geinspecteerd te worden v6or gebruik om gebreken als corrosie, verkleuring, puties, gebarsten afdichtingen, etc. uit te sluiten
Niet-werkende of beschadigde instrumenten mogen niet worden gebruikt en dienen geretourneerd te worden naar Globus Medical

REINIGING

Alle instrumenten die uit elkaar gehald kunnen worden, moeten it elkaar worden gehaald voor reiniging. Alle handgrepen moeten
losgemaakt worden. De instrumenten kunnen weer in elkaar worden gezet na de steriisatie. De instrumenten moeten worden gereinigd
met neutrale reinigir 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-vriie oplosmiddelen bij hogere temperaturen. Voor
reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd water.
Opmerking: bepaalde reinigingsoplossingen, zoals oplossingen met formaline, glutaaraldehyde, bieekmiddel en/of alkalische
reinigingsmiddelen kunnen 9 bij bepaalde in het bijzonder instrumenten; deze oplossingen
mogen niet worden gebruikt.

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

volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

1. Veeg de instrumenten onmiddellik na gebruik af om elke zichtbare verontreiniging te verwijderen, en bescherm ze tegen opdrogen

door ze onder te dompelen of af te dekken met een vochtige doek.

Haal alle instrumenten die gedemonteerd kunnen worden uit elkaar.

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

4. Maak Enzol® (of een soortgelik 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 moeilijk te bereiken gebieden.

7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeilik bereikbare gebieden door
tot er op het 0og 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 utrasone
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 sposlen. Voer een ultrasone reinigingscyclus it van minimaal 3 minuten.

11. Haal de instrumenten Uit het reinigingsmidde! 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 gefitterde persiucht.

13. Inspecteer elk instrument visueel op Zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar il aanwezig s, herhaal de reinigingsprocedure dan
vanaf stap 3

CONTACTINFORMATIE

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

handleiding aanvragen bij Globus Medical.

STERILISATIE
Deze implantaten en instrumenten zijn steriel of niet-steriel verkriigbaar. Implantaten met HA-coating zijn alleen steriel verkrigbaar.

S

Steriele implantaten en instrumenten zijn met g voor een teriteitsniveau (SAL) van 10°.
Steriele producten zin verpakt in een door hitte gesealde, dubbele foliezak. De uiterste gebruiksdatum staat op het verpakkingsetiket.
Deze producten zin steriel tenzj de verpakking is geopend of beschadigd. Steriele implantaten en instrumenten die hun sterilteit hebben
veroren of warvan de vervaldatum die op de verpakking staat verstreken is, worden riet-steiel geacht en mogen worden gesteriiseerd
volgens de aanwilzingen voor niet-stt en instrumenten hieronder. Dit geldt niet voor implantaten met HA-coating, die
niet opnieuw gesteriiseerd mogen worden en moeten worden weggegooid volgens het ziekenhuisprotocol.

Niet-steriele implantaten en instrumenten zjn gevalideerd voor een SAL van 10°. Het gebruik van verpakking wordt aanbevolen
in overeenstemming met de Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties van de
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79. Het Is de verantwoordelikheid van de eindgebruiker om
alleen ren (zoals 1, chemische indicatoren, indicatoren en
sterlisatiecassettes) te gebruiken, die zijn ontworpen voor de gekozen (tjd en temperatuur),




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

Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

Alleen stive steriiisatiecontainers voor gebruik met pre-vacutim stoomsterilisatie mogen worden gebruikt.

Wanneer wordt gekozen voor een stijve 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 sterlisatiecontainer mag niet meer dan één (1) gevulde cassette of de inhoud ervan worden geplaatst.

Voor optimale ventilatie dienen afzonderljke modules/rekken of afzonderlike instrumenten zonder stapeling te worden geplaatst in
een containermand.

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

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

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

Methode c Droogtijd
Stoom Pre-vacuim 132 °C (270 °F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vaculim 134 °C (273 °F) 3 minuten 30 minuten

Deze parameters zjn alleen gevalideerd voor het steriliseren van dit hulpmiddel. Indien ook andere producten in het sterilisatieapparaat
worden geplaatst, zjn de aanbevolen parameters niet gelcig en dient de gebruker nieuwe cyclusparameters vast te stellon. De
sterilisator moet op de juiste manier en Ziin. Er moeten tests worden uitgevoerd ter
controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-organismen

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
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VIKTIG INFORMATION

OM INDEPENDENCE® DISTANSHALLARE
BESKRIVNING
INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE®
MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated och INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) Distanshéllare &r
fristéende anteriora lumbala interbody fusionsenheter som anvénds for att ge strukturell stabilitet i skelettméassigt mogna patienter
efter diskektomi. Distanshéllarna tillhandahdlls i olika hojder och geometriska alternativ for att passa de anatomiska behoven hos
manga olika patienter. Utskott pa ovan- och undersidorna pa varje enhet griper tag i de intiliggande kotornas andplattor fér att

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter léggs til | steriliseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte langre giltiga och nya parametrar for steriiseringscykeln méste faststéilas av anvéndaren.
Steriliseraren maste installeras, underhallas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomfcras for att bekréfta att alla former
av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER

ANTAL

ENDAST PA
LAKARORDINATION

MR-VILLKORLIG
m VIGTIGE OPLYSNINGER
OM INDEPENDENCE®-SPACERE

BESKRIVELSE

INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENGE® TPS, INDEPENDENCE® MISINDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE®
MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated og INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) spacerne er stand-
alone, anterior lumbale, intervertebrale fusionsenheder, der bruges til at give strukturel stabiltet hos voksne patienter efter diskektomi.
Spacerne fas i forskelige hojder og geometriske former, s& de passer til de anatomiske behov hos et bredt udvalg af patienter.
Fremspring p& hver enheds superiore og inferiore overfiader griber ind i de tistedende hirviers endeplader for at forebygge udstodelse.
Skruer seettes igennem implantatets anteriore titandel ind i de tilstodende hirvellegemer og fikseres i knoglen. INDEPENDENCE® MIS,
INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated Ti og INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated spacerne kan ogs&
anvendes med ankre, der settes igennem implantaternes anteriore titandel og ind i de tiistodende hvirvellegemer, hvor do fikseres i
knoglen. Enhederne skal fyldes med

INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated spaceren bestér af INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti og INDEPENDENCE® MIS AGX
spaceren (PEEK). PEEK-spacerdelen er beregnet til at passe ind i den titanintegrerede spacer for at danne enheden

INDEPENDENCE® og INDEPENDENCE® MIS AGX spacerne er fremstillet af rontgentransparent PEEK-polymer med markorer af
titanlegering eller tantalum, som angivet | ASTM F2026, F136, F1295 og F560. Den anteriore del af INDEPENDENCE® spacerne
(INDEPENDENCE?, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS og INDEPENDENCE® MIS AGX
Integrated Ti spacerne) er fremstillet af titanlegering, som angivet i ASTM F136 og F1295. INDEPENDENGE® implantaterne f&s desuden
med en plasmasprojtet coating af kommercielt rent titan (INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENGE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS
AGX TPS og INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated), som angivet | ASTM F67 og ASTM F1580. Skruere fas med eller uden
HA-coating, som angivet | ASTM F1185. INDEPENDENCE® MIS spaceren fés desuden i en version, der udelukkende er fremstilet af
titanlegering. Skruerne og ankrene er fremstilet af fitaniegering, som angivet | ASTM F136 og F1295

INDIKATIONER

INDEPENDENCE® spacerne (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated og INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) er
stand-alone intervertebrale fusionsenheder, der er beregnet il brug hos patienter med degenerativ diskussygdom (DDD) pé et eller flere

motverka bortstdtning. Skruvar férs in genom den frémre titandelen av implantatet och in i intiliggande ry or benfixering.
INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti och INDEPENDENGE® MIS AGX
Integrated Distanshéllare kan &ven anvéndas med ankare som f6rs in genom den fréimre titandelen av implantaten och in i intiliggande
ryggradskotor for benfixering. Dessa enheter &r avsedda att fyllas med bengraft.

INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Distanshéllare bestar av INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti och INDEPENDENCE® MIS
AGX Distanshallare (PEEK). PEEK-distanshéllardelen &r utformad for att passa in i den titanintegrerade distanshéllaren for att skapa
enheten.

INDEPENDENCE?® och INDEPENDENCE® MIS AGX Distanshélare & tillverkade av radiolucent PEEK-polymer, med markérer

av titanlegering eller tantal, enligt specifikation | ASTM F2026, F136, F1295 och F560. Den frémre delen av INDEPENDENCE®
Distanshallare (INDEPENDENCE®, INDEPENDENGE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS och INDEPENDENCE®
MIS AGX Integrated Ti Distanshalare) & tilverkade av titanlegering, enligt specifikation | ASTM F136 och F1296. INDEPENDENCE®
implantat & dessutom tilgéngliga med en ing av ren (INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE®
MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX TPS, och INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated), enligt specifikation | ASTM F67 och ASTM
F1580. Skruvarna &r tilgangliga med eller utan HA-beléggning (hydroxyapatit) enligt specifikation | ASTM F1185. INDEPENDENCE

MIS Distanshallare &r dessutom tilgangliga i en version helt i fitanlegering. Skruvar och ankare & tilverkade av titanlegering enligt
specifikation | ASTM F136 och F1295.

INDIKATIONER

INDEPENDENCE® Distanshallare (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated och INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)

4 fristéende interbody fusionsenheter som r avsedda att anvéndas i patienter med degenerativ disksjukdom (DDD) pa en eller flera
angransande nivéer | den lumbosakrala ryggraden (L2-S1). DDD definieras som diskogen ryggsmérta med bekraftad diskdegeneration
via anamnes och rntgenunderskningar. Dessa patienter skal vara skelettméssigt mogna och skall ha fatt minst sex (6) manaders
icke-operativ behandling. Vidare kan dessa patienter ha upp tll Klass 1 spondylolistes eller retrolistes vid ifragavarande niva(er).
INDEPENDENCE® Distanshllare ska fyllas med bengraft och ska anvéndas med tre skruvar av titanlegering, vilka medf8ijer implantatet.
INDEPENDENCE® MIS Distanshallare ska anvéndas med skruvar och/eller ankare. Vid anvéndning utan skruvar eller ankare kan
INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE®
MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated och INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) och INDEPENDENCE®
MIS AGX Distanshéllare anvindas som anteriora lumbala interbody fusionsenheter. Tilliggsfixering rekommenderas

VARNINGAR

En av de potentiella risker som identiieras med detta system & dadsfall. Andra potentiella risker som kan kréva yiterigare operation &r:
« komponentiraktur | enhet;

foriorad fixering;

icke-lakning;

fraktur pé kotor;

neurologiska skador och

skador p4 kir eller inre organ.

Vissa degenerativa sjukdomar eller underiiggande fysiologiska sjukdomar, exempelvis diabetes, reumatoid artrit eller osteoporos, kan
forandra lakningsprocessen och dérigenom oka risken for implantatbrott eller ryggradsfrakur.

Komponenter i detta system fér inte anvéndas tilsammans med komponenter fran négot annat system eller négon annan tilverkare.
Komponenterna i detta system ér tllverkade av PEEK radiolucent polymer, titanlegering och tantal. Olika metaller som kommer i kontakt
med varandra kan paskynda korrosionsprocessen pa grund av galvaniska Att blanda imp ponenter av
rosfitt stal med andra material rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.

Dessa varningar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intréffa under kirurgi i allménhet, men de &r vitiga Svervaganden,
sérskilt fér ortopediska implantat. Alménna kirurgiska risker bor forklaras for patienten fore ingreppet.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Eftersom detta r ett tekniskt kravande ingrepp med risk fér svéra patientskador far avin fusionsenheter endast
utforas av erfarna rger. e planering och p: omi bér dvervagas vid valet av implantatstorlek.

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

Patienten ska instrueras | til&cklig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som begrénsar eller hindrar en patients férméga att
f8lja nédvandiga begransningar eller férsiktighetsétgarder kan mediféra att denna patient [per extra stor risk under den postoperativa
rehabilteringen.

Néir INDEPENDENGE® Distanshéllare anvands bor lakaren/kirurgen, baserat pé utmattningsprov, vervéiga nivaera av implantation,
patientens vikt, patientens aktivitetsniva och andra patientférhallanden som kan péverka systemets prestanda.

INDEPENDENCE?® implantat har inte utvérderats betréffande sékerhet och kompatibilitet | MR-milj6. INDEPENDENGCE? har inte testats
betréffande upphettning eller migration i MR-milj.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

VAN

INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated och INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
distanshallare & MR-villkorliga. En patient med dessa enheter kan skannas sékert i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

«  Statiskt magnetfélt pa endast 1,5 tesla och 3,0 tesla

* Maximalt spatialt gradientfait pa 3000 gauss/om (30 T/m) eller mindre

 Maximalt MR-system rapporterat, helkr specifik (SAR) pd 1 Wrkg

Under ovanstéende skanningsforhéllanden firvantas INDEPENDENCE® (INDEPENDENGE?, INDEPENDENGE® TPS,
INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENGE® MIS AGX
Integrated, och INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) distanshallare producera en maximal temperaturskning p4 mindre 4n
eller lika med 3,9 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning.

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

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av dessa implantat & kontraindikerad hos patienter med féliande tilstand

Aktiv systemisk infektion, infektion pé avsett implantationsstéle eller nar patienten har pavisad allergi mot eller kénslighet for
frimmande kroppar av négot av implantatmaterialen.

Tidigare fusion vid den eller de nivéer som ska behandlas.

Svér osteoporos, vilket kan férhindra adekvat fixering

Tilstand som kan mediféra alltfér stor belastning pa skelettet och i ) utgdr relativa i er, kraftig
fetma eller degenerativa sjukdomar. Beslut huruvida dessa produkter ska anvandas under sddana omsténdigheter maste fattas av
kirurgen, med hansyn till risker kontra fordelar for patienten.

Patienter med aktivitet, mental kapacitet, mental sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil som kan stéra deras formaga
att folja och kan utsétta implantatet ér olampliga p under kan 16pa storre risk f6r
implantatbrott.

Alla tilstand som inte beskrivs under indikationer.

Alla patienter som inte &r viliga att f6lja postoperativa instruktioner.

Feber eller leukocytos.

Graviditet.

Alla andra tillstand som skulle férhindra potentiella fordelar med kirurgi med spinalimplantat, exempelvis férekomst av tumdrer eller
medifdda missbildningar, fraktur vid operationsstalet, firhéjd sanka som inte kan férklaras av andra sjukdomar, frhéjt antal vita
blodkroppar eller en tydiig vénsterfrskjutning vid differentialrékning.

Alla situationer som inte kréver fusion.

Patienter med kand arflig eller férvéirvad benfriabilitet eller forkalkningsproblem ska inte beaktas for denna typ av kirurgi.

Dessa enheter far inte anvéindas pé barn eller | situationer déir patientens skelett fortfarande utveckias.

Spondylolistes som inte kan reduceras til lass |.

Alla situationer dér de implantatkomponenter som valts fér anvéndning skulle vara fér stora eller for smé for att uppna ett
framgéngsrikt resultat.

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

Alla patienter med otilracklig vavnadstéckning vid operationsstéilet eller otilrackig eller fér délig benmassa.

Alla patienter i vilka anvandning av implantatet skulle stéra anatomiska strukturer eller hindra forvéintad fysiologisk funktion

KOMPLIKATIONER OCH MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

Fére operationen bdr patienterna informeras om fdljande méjiga negativa effekter samt behovet av potentiella ytterligare ingrepp for att
korrigera dessa effekter:

Komponenter lossnar, béjs eller gr sonder

Forsk n av enhetens komponenter

Vévnadskénslighet mot implantatmaterial

Risk for hudskada och/eller sérkompliikationer

Utebliven, frdrid eller felaklig frakturlskning

Infektion

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

Durala rupturer, ldckage av cerebrospinalvitska

Kotfraktur

Frammandekroppsreaktion (allergisk) mot kemponenter eller skréip

Skador pé kil eller inre organ

Férandring i spinalkurvatur, forlorad korrigering, lngd och/eller reduktion

Urinretention eller fériorad bléskontroll eller andra typer av stérningar i det urogenitala systemet

lleus, gastrit, tarmobstruktion eller andra typer av gastrointestinala systemstdringar

Stéringar i reproduktionsorganen, inklusive impotens, steriitet, "loss of consortium” (férlust av intimt umgéinge) och sexuell
dysfunktion.

« Smérta eller obehag
* Bursit

* Minskad bendensitet pa grund av "stress shielding” (avskémning frén belastning)

* Benférlust eller benfraktur dver eller under den kirurgiska nivan

« Smarta i bengraftstalle, fraktur och/eller fordrdjd séridkning

* Begransning av aktiviteter

 Brist pa effektiv behandling av symptom for vilka ingreppet var avsett

* Behov av ytterligare kirurgiskt ingrepp

* Dodsfall

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras och med ing. Integriteten hos den yttre

frpackningen bér kontrolleras for att sakerstéla att mnehé\lets steriltet inte har dventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras
avseende fullsténdigt skick och alla komponenter bor noga kontrolleras for att sékerstéla att inga komponenter & skadade fére
anvéindning. Skadade férpackningar eller produkter fér inte anvéindas och ska returneras til Globus Medical. Under ingreppet, nér
korrekt storlek har faststélts, ta fram produkterna ur forpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppséitiningarma levereras icke-sterila och ska angsteriiseras fére anvéindning enligt beskrivning i avsnittet STERILISERING
nedan. Efter anvandning eller exponering for smuts méste instrument rengdras enligt beskrivning i avsnittet RENGORING nedan.
HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvéndning eller hantering kan leda til skador och/eller funktionsfel.
Kontrollera att produkterna r i funktionsdugligt skick fére operation. Alla produkter ska inspekteras fore anvandning for att tlforsékra att

ingen forsamring forekommer, t.ex. korrosion, missférgning, gravrost, spruckna tatningar, etc. Ej fungerande eller skadade
instrument fér inte anvéindas och ska returneras till Globus Medical.
RENGORING

Alla instrument som kan demonteras méste demonteras fore rengdring. Alla handtag méste demonteras. Instrumenten kan monteras
igen efter steriisering. Instrumenten bér rengdras med neutrala rengdringsmedel fore sterilisering och inférsel i det sterla, kirurgiska
omradet eller (om til&mpligt) returnering av en produkt til Globus Medical.

Rengéring och desinficering av instrument kan utféras med I8sningsmedel vid higre temperaturer. Vid rengéring och
dekontaminering méste neutrala rengéringsmedel anvéndas och &tfdljas av skdljning med avjoniserat vatten. Anmérkning: Vissa
rengdringsidsningar, t.ex. sadana som innehdller formalin, glutaraldehyd, biekmedel ochveller alkaliska rengdringsmedel, kan skada vissa
enheter och sérskilt instrument. Sadana I5sningar bor drfdr inte anvéndas.

Foljande rengdringsmetoder bor fdljas vid rengdring av instrument efter anvéindning eller exponering fr smuts och fére steriisering:
1. Omedelbart efter anvandning, se til att instrumenten torkas av for att aviégsna all synlig smuts och se till att de inte torkar genom
att biétlagga dem eller tacka dver dem med en vét handduk.

Demontera alla instrument som kan demonteras.

Skaijinstrumenten under rinnande kranvatten for att aviigsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 ganger tills de &r rena.
Férbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengéringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer.

BItlagg instrumenten i rengdringsmedlet i minst 2 minuter.

Anvind en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare for eventuella lumen. Var sérskitt noga med
omraden som &r svéra att komma &t.

7. Sug upp det enzymatiska rengéringsmedlet med en steril spruta. Spola lumen och svérétkomliga omraden tils ingen mer smuts

oosweN

tiistodende niveauer af den lumbosacrale rygrad (L2-S1). DDD er defineret som diskogene rygsmerter med degeneration af diskus, der
er bekrzeftet af anamnesen og ved Patienterne skal veere udvoksede, og de skal have gennemort ikke-operativ
behandiing i mindst seks (6) maneder. Desuden kan patienterne have grad 1 spor eller padei niveauer.
INDEPENDENCE® spacerne skal fyides med knoglegraftmateriale og skal anvendes sammen med tre skruer af titanlegering, der leveres
sammen med implantatet. INDEPENDENCE® MIS spacerne skal anvendes sammen med skruer og/eller ankre. Ved anvendelse uden
skruer eller ankre kan INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENGE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS
TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated og INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
og INDEPENDENCE® MIS AGX spacerne anvendes som anterior lumbale, intervertebrale fusionsenheder. Supplerende fiksering
anbefales.

ADVARSLER

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

tab af fiksering

manglende sammenvoksning

brud pa ryghvirvel

neurologisk skade og

karskade eller skade pa indre organer.

Visse degenerative sygdomme eller tigrundiiggende fysiologiske tiistande, som f.eks. diabetes, reumatoid artrt eller osteoporose, kan
pévirke helingsprocessen og dermed age risikoen for implantat- eller rygradsbrud.

Dette systems komponenter m ikke anvendes sammen med komponenter fra noget andet system eller nogen anden producent.
Systemets komponenter er fremstillet af PEEK rontgengennemskinnelig polymer, titanlegering og tantalum. Huis forskelige metaller
kommer i kontakt med hinanden, kan korrosionsprocessen accelereres pga. galvaniske korrosionseffekter. Af metallurgiske, mekaniske
og funktionelle grunde frar&des det at blande implantatkomponenter af rustfrit stal med andet materiale.

Disse advarsler omfatter ikke alle de bivirkninger, der generelt kan forekomme under operationer, men er vigtige at tage i betragtning
specielt ved ortopeediske implantater. Generelle risici ved operationer skal forklares til patienten for operationen
FORHOLDSREGLER

Implantation af intervertebrale fusionsenheder mé udelukkende udfores af kirurger, der har erfaring i rygradskirurgi, da det drejer sig om
en teknisk krasvende procedure, der udger en risiko for alvorlig patientskade. Prasoperativ planizegning og patientens anatomi skal tages
ibetragtning, nér implantatets storrelse vaelges.

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

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

N&r INDEPENDENCE®-spaceren bruges, skal lzegen/kirurgen, pa baggrund af tests af materialetreethed, overveie niveauerne af
implantation, patientens veegt, patientens aktivitetsniveau og andre forhold, der kan havde indvirkning pé systemets preestationer.
INDEPENDENCE®-implantater er ikke vurderet med henblik pa sikkerhed og kompatibilitet i et MR-miljo. INDEPENDENCE® er ikke
vurderet med henbiik p& opvarmning og migration i et MR-miljo.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE?, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated og INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
spacere er MR Conditional (betinget MR-sikre). En patient med disse enheder kan scannes sikkert i et MR-system under folgende
betingelser:

* Kun statisk magnetfelt p& 1,5 Tesla 0g 3,0 Tesla

* Maks. rumligt gradientfelt pa 3.000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

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

Under ovenstéende scanningsbetingelser forventes INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS,
INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX
Integrated og INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) spacere at producere en maks. temperaturstigning p& mindre end eller
lig med 3,9 °C efter 15 minutters fortsat scanning.

Billedartefaktet, der skyldes disse enheder, forventes ikke at straekke sig mere end 35 mm fra enheden, nér den scannes med
gradient ekkopulssekvens i et 3.0T MR-system

KONTRAINDIKATIONER

Brug af disse implantater er kontraindiceret hos patienter med folgende tlstande:

« Akt systemisk infektion, lokal infektion ved stedet for den planlagte implantation, eller hvis patienten har udvist allergisk reaktion eller
overfolsomhed over for et af implantatmaterialerne.

Tidligere fusion ved de niveauer, der skal behandes.

Sveer osteoporose, der kan hindre passende fiksering

INDEPENDENCE®-VALIKKEISTA
KUVAUS
INDEPENDENCE®-valikkeet (NDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENGE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated ja INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) ovat
lannerangan y valin ia itsendisia luudutuslaitteita, joita kaytetaén luustoltaan taysin kehittyneiden
potiaiden rakenteen stabilointiin nikamavalievyn poiston jélkeen. Valikkeet ovat erikorkuisia ja -muotoisia, joten ne soveltuvat
potiaiden erilaisiin anatomisiin tarpeisin. Implanttien yla- ja alapinnan kohoumat tarttuvat viereisten nikamien paitelevyinin, miké
auttaa pitaméan implantin paikoilaan. Ruuvit tysnnetéén implantin anteriorisen titaaniosan 4pi viereisiin nikamasolmuihin luukiinnitysta
varten. INDEPENDENCE® MIS-, INDEPENDENCE® MIS TPS-, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti- Ja INDEPENDENCE® MIS
AGX Integrated -valikkeiden kanssa voidaan kéytté myds ankkureita, jotka tydnnetan implantin anteriorisen titaaniosan Ipi viereisin
nikamasolmuihin luukiinnitysté varten. NAm laitteet téytetén luusiirteella.

INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated -vélike koostuu INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti- ja INDEPENDENCE® MIS AGX
-vélikkeesté (PEEK). PEEK-valikeosa voidaan asentaa integroidun titaaniosan siséan siten, ettd ne muodostavat oman kokoonpanon.

INDEPENDENCE?®- ja INDEPENDENCE® MIS AGX -valikkeet on valmistettu rontger PEEK i)

O evowpaTwévog anootamne INDEPENDENCE® MIS AGX arnotehelral aré Tov evowpiatwyiévo anootém INDEPENDENCE® MIS
AGX Ti kai Tov anoorémn INDEPENDENCE® MIS AGX (PEEK). To Thiijia Tou arootaimn PEEK éxet OXeBIa0Tel (oTe va prope va
TOMOBETNOE! EVTOG TOU EVOWHATWEVOL GMOOTATT AN TITAVIO i VAl SnUIoUPYNSE] TO OUYKPOTNHA.

O anootareg INDEPENDENGE® kat INDEPENDENCE® MIS AGX aCoviar ano 6 roAUpEPEC PEEK, pe
SelkTeC KPAUATOG TITaviow 1 TavTakiov, O KaBopIETal oTa TpdTUNa ASTM F2026, F136, F1295 kai F560. To mpoosio Tuia Twy
anootativ INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS kat
evowLaTwHEVo! anootareg INDEPENDENCE® MIS AGX Ti) KaTaokeua{oviar ané kpaua Trraviou, onwe kaBopiCeTat ota npstuna
ASTM F136 kat F1295. Ta epiputedpara INDEPENDENCE® S1aTiBevial mnpooBeTa He emkaAun eopi kaBapod macuatog
TTaviou Mo eapyOTETal HE Peraous (INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX TPS kat
evowpaTwyEvol anootarec INDEPENDENCE® MIS AGX TPS), ruc kaBopiCeTal oTa ripdtuna ASTM F67 kat ASTM F1580. Or Bibec
SiatiBevrar e i) wplc erahugn uSpotuanarim (HA), drwe kaBopiCeTar aTo MpoTUNo ASTM F1185. O anootamne INDEPENDENCE®
MIS SiariBeTal eniong oe £K500N HOVO and Kpda TiTaviou. Ot BIBEC Kal Of GUVBETIPES KATAOKEUAZOVTAL OO KPGUA TITaviou, Grwe
KaBopiCeTal ota npotuna ASTM F136 kat F1295.

ENAEIZEIZ

Otarootarec INDEPENDENGE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
evowpaTwpevor anootéres INDEPENDENCE® MIS AGX Ti, evowparwpévor arootarrec INDEPENDENCE® MIS AGX kall SvOWHATWHEVOL

-polymeerista, jossa on titaaniseos- tai tantaalimarkkerit standardien ASTM F2026, F136, F1295 ja F560 mukaisesti. INDEPENDENCE®-
véikkeet (INDEPENDENCE®-, INDEPENDENCE® TPS-, INDEPENDENCE® MIS-, INDEPENDENCE® MIS TPS- ja INDEPENDENGE® MIS
AGX Integrated Ti -vélikkeet) valmistetaan titaaniseoksesta standardien ASTM F136 ja F1295 mukaisesti. INDEPENDENCE®-implantteja
(INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX TPS ja INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
on saatavilla my8s standardien ASTM F67 ja ASTM F1580 mukaisella puhtaalla titaani Ruuvit
ovat saatavana hydroksiapatitilla (HA) pinnoitettuna tai iiman HA-pinnoitusta standardin ASTM F1185 mukaisesti INDEPENDENCE®
MIS -valikkeité on saatavana myds pelkéstazin titaaniseoksesta valmistettuina versioina. Ruuvit ja ankkurit vamistetaan titaaniseoksesta
standardien ASTM F136 ja F1295 mukaisesti.

KAYTTOAIHEET

INDEPENDENCE®-valikkeet INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated ja INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
ovat nikamasolmujen valiin asennettavia itsenisia luudutuslaitteita. Valikkeet on tarkoitettu potilaille, joilla on vélievyrappeuma yhdella
tai ¢ lan i L2-S1). Valil en selkakipu, johon littyy
aiemmin todettu ja rontgentutkimuksissa vahvwstenu vélilevyn rappeutuminen. Potilaiden luuston on oltava téysin kehittynyt, ja potilaat
ovat saaneet vahintaan kuuden (6) kuukauden ajan leikkauksetonta hoitoa. Nilla potilaalla saattaa olla kyseisilla nikamatasoilla

lisaksi ensimmaisen asteen nikamansiirtyma eteen- tai taaksepain. INDEPENDENCE®-valikkeet on téytettava luusiiremateriaalilla.
Vilikkeiden kanssa kéytetaan implantin mukana toimitettua kolmea ruuvia, jotka on valmistettu titaaniseoksesta. INDEPENDENCE®
MIS -vélikkeiden kanssa kaytetaan ruuveja ja/tai ankkureita. INDEPENDENCE®-valikkeita (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS,
INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated
ja INDEPENDENGCE® MIS AGX TPS Integrated) ja INDEPENDENCE® MIS AGX -valikkeita voidaan kayttaa anteriorisesti lannerangan
nikamasolmujen valiin asennettavina luudutuslaitteina ilman ruuveja tai ankkureita. Talloin suositellaan lisafiksaation kayttoa.

VAROITUKSET

Yksi jarjestelman kayttson littyvista mahdoliisista riskeisté on kuolema. Mahdollisesti liséleikkausta vaativia muita riskeja ovat:
« laitteen osan murtuma

« Kinnityksen irtoaminen

luutumattomuus

nikamamurtuma

neurologinen vaurio

verenkiertoon tai siséelimiin littyva vaurio.

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes, nivelreuma tai osteoporoosi, voivat vaikuttaa
paranemisprosessin ja siten lisété implantin tai selkérangan murtumariskid.

Téman faresteimén osia ei saa kaynaa yhdessa muiden jérjestelmien osien (aw muiden valmistajien osien kanssa. Jérjestelmén osat

on valmistettu ror . Jos erilaiset metallit koskettavat toisiaan,

galvaaninen Korroosio voi nopeuttaa korroos\ola Ruostumattomasta teraksesla valmistettujen implanttiosien yhdistminen muihin
iaaleihin ei ole st isista ja toi syista.

Némé varoitukset eivéit kata kaikkia haittavaikutuksia, joita leikkauksiln voi litty, mutta ne on térke ottaa huomioon etenkin ortopedisia
implantteja kiytettéessa. Yieiset kirurgiset riskit taytyy selttéa potiiaalle ennen leikkausta.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan kokeneet selkikirurgit saavat implantoida nikamasolmujen valin Juudutt tteja, koska

teknisesti vaativa ja aheuttaa potilaan vakavan vammauturisen riskin. Implantin koko valitaan leikkausta edeltévan suunnittelun ja
potilaan anatomian mukaisesti

Kirurgisia implantteja ei saa koskaan kéyttaa uudelleen. Poistettua implanttia ei saa implantoida uudestaan. Vaikka laite néyttaisi ehjalta,
siiné saattaa olla pienid vaurioita tai siséisia jannityksid, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

Potias on ohjeistettava rittévén hyvin. Henkisen tal fyysisen suorituskyvyn hekkenerminen, joka vaarantaa tai estéé potiaan kyvyn
mukautua rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jalkeisen
kuntoutumisen aikana.

Vasymistestausten tulosten perusteela Ia&kzrin/kirurgin on otettava INDEPENDENCE®-vélikettd kéytettéessa huomioon implantointitaso,
potilaan paino, likunnalisuus, potilaan muut sairaudet ja muut tekijt, jotka saattavat vaikuttaa jérjestelmén toimivuuteen

INDEPENDENCE®-implanttien MR- wutta ja turvallist &i ole tutkittu, INDEPENDENCE®-
implanttien kuumenemista ja &i ole testattu MR-ympa

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

VAN

INDEPENDENCE®-vélikkeet (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated ja INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
ovat MR-ehdollisia. Potilas, jolle on asennettu téllaisia laitteita, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelméli, joka
tayttaa seuraavat ehdot:

* Staattinen magneettikentta on 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa.

« Spatiaalinen kenttagradientti on enintn 3 000 gaussia/cm (30 T/m).

o Jarjestelmén iimoitettu koko kehon keskimaérainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintéén 1 W/kg.

Edella kuvatuissa olosuhteissa INDEPENDENCE®-valikkeet INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS,
INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEF’ENDENCEg MIs AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated ja INDEPENDENCE®
MIS AGX TPS nostavat I3 enintaan 3,9 °C 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jélkeen.

Naiden laitteiden aineuttamien kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yl 35 mm:n paghan laitteesta, kun kaytossa on
gradier ja 3.0 teslan MR

VASTA-AIHEET

Néiden implanttien kéytt on vasta-aiheinen potilaile, joilla on seuraavia tiloja tai sairauksia:

aktivinen systeeminen Infektio, infektio suunnitellulla implantointialueella tai todettu allergia tai vierasesineherkkyys jollekin implantin
sisaltamalle aineelle

aiempi fuusio hoidettavalla nikamatasolla tai -tasoilla

vakava osteoporoosi, joka saattaa esta kunnollisen kiinnityksen

sairaudet, jotka saattavat aiheuttaa luulle ja kuten ) lihavuus tai rappe det, ovat
suhteellisia vasta-aiheita. Paattaesséan implantin kaytosté tallaisessa tilanteessa ikérin on otettava huomioon potilaalle aiheutuvat
riskit ja hyGayt.

potilaan likunnalisuus, henkiset kyvyt, alkoholismi, &, ty6 tai elamantapa, jotka saattavat vaikuttaa
potilaan kykyyn noudattaa lelkkauksen jalkeisi rajoituksia ja joiden takia implanttin saattaa kohdistua liallista rasitusta luun
paranemisen aikana, voivat suurentaa implanttivaurion riskia

muut mahdoliset sairaudet, joita ei ole mainittu kayttdaieissa

potilaan haluttomuus noudattaa leikkauksen jalkeisiz ohjeita

kuume tai leukosytoosi

raskaus

kaikki muut sairaudet, jotka estavit 1 implar Iksesta saatavan hyddyn, kasvaimet

tai synnynnéiset ep&muodostumat, leikkauspalkan paikalinen murtuma, laskoarvon nousu, jota ei voi selitté muilla taudeilia,
valkosolujen mééran nousu tai merkittava siitymé vasemmalle valkosolujen erittelylaskennassa

kaikki tapaukset, jotka eivat vaadi fuusiota

potilaat, joilla on todettu perinndlinen tai hankittu luun hauraus tai kalkkiutumisongelma, eivit sovellu taman tyyppiseen leikkaukseen
nitd implantteja ei saa kiiyttd hoidettaessa lapsipotiiasta tai potiiasta, jonka luusto viels kasvaa

Tilstande, der kan medfore overdreven belastning pa knogler og implantater, som f.eks. sveer fedme eller

er relative kontraindikationer. Det er leegens afgorelse, om disse enheder kan anvendes i ovenstaende tifeelde, idet risici opvejes mod
gavn for patienten.

Patienter, hvis aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom, eller livssti, der kan

pavirke deres evne til at overholde de postoperative begraensninger, og som kan fore til overdreven belastning pa implantatet under
knogleheling og eventuel sterre risiko for implantatsvigt.

« Enhver tistand, der ikke er beskrevet i indikationerne for anvendelse.

« Enhver patient, der ikke er vilig til at overholde de postoperative anvisninger.

« Feber eller leukocytose.

o Graviditet.

« Enhver anden tilstand, der kan udelukke den potentielle gavn af implantater i rygraden, som f.eks. tilstedevaerelse af tumorer eller
medfodite abnormiteter, brud ved operationsstedet, oget scer uforklaret af andre sygdomme, forhojet leukocyttal
(WBC) eller en markant ver ing i i gen.

Ethvert tifzelde, hvor en fusion ikke er nodvendig
Patienter, der har et kendt arveligt eller erhvervet problem med knogleskorhed eller -forkalkning, bor ikke tages i betragtning til denne
operationstype.

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

Spondylolistese, der ikke kan reduceres til grad |

Ethvert tifeelde, hvor de valgte implantatkomponenter er for store eller for smé til at opné et tiffredsstilende resultat.

Ethvert tifzelde, der kreever blanding af metaller fra to forskelige komponenter eller systemer.

Enhver patient, der har utilstraekkeligt deekning af vaev pa operationsstedet eller utistraekkelig knoglemateriale eller -kvalitet.

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

KOMPLIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER

Inden 1 skal vaere mime pa folgende mulige bivirkninger samt muiigheden for behov for yderiigere
indgreb for at korrigere disse virkninger:

Losning, bojning af eller brud p& komponenter

Forskydning/migration af enhedens komponenter

Veevssensitivitet over for metaller i implantatet

Bristning af huden og/eller sérkomplikationer

Manglende, forsinket eller forkert heling

Infektion

Nerveskader, inkl. tab af neurologiske funktioner (sensoriske og/eller motoriske) paralyse, dysaestesi, hypereestesi, pareestesi,
radiculopati, nedsatte reflekser, cauda equina-syndrom

« Rifter i dura, laskage af cerebrospinalvaeske
* Brud pa ryghvirvier

* Reaktion mod fremmedlegemer (allerg)), mod komponenter eller rester

* Karskade eller skade pé indre organer

« /Endring af rygradens kurvatur, manglende korrektion, hojde og/eller reduktion

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

« lleus, gastritis, tarmobstruktion eller andre gastrointestinale problemer

« Problemer med det reproduktive system herunder impotens, steriltet, manglende kenslig omgang og seksuel dysfunktion.
* Smerte eller ubehag

* Bursitis

* Mindsket knogleteethed pga. stressbeskyttelse (stress shielding)

« Knogletab eller knoglefraktur over eller under operationsniveauet

« Smerte pa knoglegraftens donorsted og/eller forsinket heling

* Restriktion af akiviteter

* Manglende effektiv behandliing af de symptomer operationen var beregnet til at bedre

« Behov for yderligere kirurgiske indgreb

* Dodsfald

INDPAKNING

Disse enheder og instrumenter kan leveres indpakket og steriliseret med g Integriteten af den sterlle i ing 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 skalligeledes 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 steri
teknik, efter at den korrekte storrelse er bestemt.

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

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan medifare skader og/eller fore ti, at de ikke
fungere 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, mé ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical

RENGORING

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

Rengoring og desinfektion af instrumenterne skal udfores med aldehydlfrie rengoringsmidier ved hoje temperaturer. Rengoring
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmidier efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemaerk: Visse
rengeringsoplesninger indeholder formalin, glutaraldehyd, Klor og/eller andre alkaliske rengeringsmidier, der kan beskadige visse enheder
specielt instrumenter. Disse oplosninger ma lkke anvendes.

Folgende rengeringsmetode anvendes, nar instrumenter rengares efter brug, eller for de skal steriliseres:

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

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

3. Skylinstrumenterne under rindende vand fra hanen for at fieme alt synligt snavs. Skyl hule instrumenters lumen mindst 3 gange,
indiil de er skyllet rene.

4. Tibered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i henhold ti fabrikantens anvisninger.

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

6. Brug en blod borste il at rense dem grundigt. Brug en piberenser il hule instrumenter. Ver specieit opmaerksom pé& omréder, der
er vanskeligt tiigeengelige.

7. Fyld en steril sprjte med rengeringsoplosningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tiigaengelige omrader, indltl der ikke lzengere ses
snavs omkring udgangen.

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

9. Tibered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rer ient i henhold ti fabrikantens anvisninger.

10. Leeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidlet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengeringsmidlet. Behand

med ultralyd i mindst 3 minutter.

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

minutter.

12, After instrumenterne med en ren, blod klud og fitreret tryklut.

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

KONTAKTOPLYSNINGER

Globus Medical kan kontaktes p4 1-866-GLOBUS (466-2871). En vejledning i Kirurgisk teknik kan f&s ved henvendelse til Globus

Medical.

STERILISATION

Disse implantater og instrumenter kan leveres sterile eller ikke-sterile. HA-belagte implantater leveres kun sterile.

1

Sterlle og instrumenter steriliseres med g for at sikre et SAL (steriltetssikringsniveau) pa 10°. Sterile produkter
er pakket i en pose. L findes pa meerkatet pa emballagen. Disse produkter betragtes som
sterile, medmindre deres emballage er &bnet eller beskadiget. Sterile implantater og instrumenter, der bliver ikke-sterlle, eller hvis
indpakning er udlobet, betragtes som ikke-sterile og kan steriiseres i overensstemmelse med nedenstaende anvisninger for sterilisering
af ikke-sterile Implantater og instrumenter, bortset fra HA-belagte implantater, der ikke kan gensteriliseres og skal bortskaffes i

kommer ut.
8. Avlagsna instrumenten frén rengringsmediet och skij dem under rinnande, vamt kranvatten.

9. Fdrbered Enzol® (eller ett liknande rengdring enligt er, i en

10.  Sénk ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengdraren och spola lumen fr att sékerstala att de exponeras for

rengdringsmedlet. Rengor med ultraljud i minst 3 minuter.

Avligsna instrumenten frén rengdringsmedet och skilj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller "omvand osmos™-vatten | minst

2 minuter.

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

13. Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts
3.

. upprepa rengdi 1 fran steg
KONTAKTINFORMATION

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

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

Sterila implantat och instrument steriliseras med gammastralning och valideras for att tilfdrsékra ett varde pa SAL (Sterlity Assurance
Level) pa 10°. Sterila produkter férpackas i en vérmeférseglad, dubbel foliepase. Utgangsdatumet anges pé férpackningens etikett.
Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har ppnats eller skadats. Sterila implantat och instrument som har blivit
icke-sterila eller har tgangen férpackning anses vara icke-sterila och kan sterliseras enligt instruktionerna for icke-sterila implantat och

med hospitalets protokol

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

N der anvendes en stiv sterllisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumentaesker vaeres opmaerksom pé folgende:

De anbefalede steriisationsparametre angives i nedenstende tabel.

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

Nér der varlges en stiv steriisationsbeholder, skal den have et fitreringsomrade p4 i alt mindst 11355 cm? eller mindst fire (4)
filterindlzeg med en diameter p& 19 cm.

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

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

jota ei voi korjata luokkaan |
kaikki tapaukset, joissa valitun Implantin osat ovat lian suuria tai lian pieni4 onnistuneen lopputuloksen saavuttamiseen
kaikki tapaukset, jotka edellyttévat kahden eri osan tai jérjestelmén metallien yhdistamisté

potilaan rittaméton kudos leikkauspaikassa tai rittamaton luun méaré tai laatu

sellainen implantin kiyts, joka héitsee potilaan anatomisia rakenteita tai odotettua fysiologista toimintakykya.

KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ennen leikkausta potiiaalle on kerrottava, etté lelkkauksella saattaa olla seuraavia haittavaikutuksia, joiden korjaaminen voi edellytta
uutta lekkausta:

komponenttien I8ystyminen, taipuminen tai rikkoutuminen

komponenttien sirtyminen tai likkuminen

kudoksen herkistyminen implantin materiaalile

mahdolinen ihon rikkoutuminen ja/tai haavojen komplikaatiot

luutumattomuus, hidastunut luutuminen tai vahéinen luuturinen

infektio

hermovaurio, mukaan lukien hermostollisen (sensorisen ja/tai motorisen) toiminnan menetys, halvaus, tuntoaistimusten véheneminen,
lisantynyt tuntoherkkyys, tur Ishiirio, refleksien ) ja cauda equina -oireyhtyméa

duuran repeimét, aivo-selkaydinnesteen vuoto

nikamamurtuma

osien tai sipaleiden aiheuttama vierasesinereaktio (allerginen reaktio)

suonivaurio tai siséelinvamma

muutos selkérangan kaarevuudessa, korjauksen, korkeuden ja/tai reposition menetys

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

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

sukupuolielinten ongelmat, kuten impotenssi, t vs, ys sukup ) ja seksuaaliset toimintahairiét
Kipu tai epAmukavuus

limapussitulehdus

kuormituskatoilmidsta johtuva luuntineyden aleneminen

luun menetys tai luun murtuma leikkaustason yla- tai alapuolella

luusiirteen ottopaikan kipu, murtuma javtai hidas haavan paraneminen

likuntarajoitukset

tehokkaan hoidon puute leikkauksen syyna olieille oireille

liséleikkauksen tarve

kuolema.

PAKKAUS

N&mé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esmakattuma ja gammaséteilylla steriloituina. Tarkista sterilin pakkauksen eheys ja
se, eftel sisllon sterillys ole huolellisesti ja et kaikki osat on toimitettu. Kalkki
osat on tarkistettava huolellisesti ennen kéyttoa vauno\den varalta. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pidé kaytta4 vaan ne on
palatettava Globus Medicaliin. Kun oikea koko on mééritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kéyttamalla aseptista
tydskentelytapaa.

Inst 1a, ja ne steriloidaan hyrylld ennen kiytta kohdan STERILOINTI ohjeiden mukaisesti
Kaytetyt tai liaantuneet instrumentit on puhdistettava kohdan PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti.
KASITTELY

Kaikkia instrumentteia ja implantteja on kiisiteltavé varovasti. Vitheellinen kéiyttd tai ksittely voi johtaa vaurioinin ja/tai mahdoliseen
toimintahéiridsn. Tuotteiden toimivuus on varmistettava ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava ennen kéyttoa. Nain

ettei niissé ole vérimuutoksia, tai haljenneta tivisteita. Toimimattomia tai
vaurioituneita instrumentteja ei saa kéyttaé vaan ne on palautettava Globus Medicaliin.
PUHDISTUS
Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava pundistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan koota uudelleen
sterlloinnin jélkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja sterilille lelkkausalueelle viemist tai
ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumentit voi puhdistaa ja desinfioida aldehydittémilé liuottimilla korkeissa lémpdtiloissa. Puhdistukseen ja kontaminaation
Ppoistoon on kaytettéva neutraaleja puhdistusaineita, mink jélkeen instrumentit huuhdeliaan deionisoidula vedela. Huomautus: tietyt
puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puf siséltavat put

saattavat vahingoittaa joitakin laitteita ja erityisesti instrumentteja. Téllaisia liluoksia ei saa kayttaa.

Keyton tai lille altistumisen jélkeen seka ennen steriointia instrumentit on pt seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:

1. Instrumenteista on pyyhittévai heti kéyton jélkeen kaikki nakyv lika ja kuivuminen on estettava upottamalla instrumentit nesteeseen

tai peittamallé ne marélia pyyhkeelt

Pura kakki purettavissa olevat instrumentit.

3. Poista kaikki nakyvé lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot véhintaan kolme kertaa, kunnes
huuhteluvesi on Kirkasta,

4. Vaimistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) vaimistajan suositusten mukaan

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niden liota vahintaén kaksi minuuittia.

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmeilé jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kinnité erityisté huomiota vaikeasti
puhdistettaviin alueisiin.

7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos sterilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueeta ei

néy tulevan en likaa.

Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne [mpimén juoksevan veden alla.

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

Upota instrumentit kokonaan ultra&nipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelula, etté puhdistusaine menee onteloinin. Sonikoi

vahintaan kolme minuuttia.

Ota nstrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele niité juoksevassa deionisoidussa vedessé tai kaénteisosmoosivedessa

vahintéan kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmezila linalla ja suodatetulla paineimalia

13. Tarkasta simaméraisest, ettei misséan instrumentissa ole nakyvaa likaa. Jos nékyvad likaa on jaljell3, toista puhdistustoimenpiteet
kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicaliin voi ottaa yhteytté soittamalla numeroon 1 866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista teknikkaa Kisittelevén oppaan saa

Globus Medicalista.

STERILOINTI

Namé implantit ja instrumentit voivat olla saatavina sterilein tai steriloimattomina. HA-pinnoitetut implantit ovat saatavina vain sterileiné.

~

©®

10.

]

1.

Steriit implantit ja instrumentit steriloidaan gammaséteilylla. Niiden on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Steriiit tuotteet
pakataan kuur hin, Vimeinen on merkitty etikettiin. N&ma tuotteet
katsotaan sterileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu. Sterilit implantit ja instrumentit, joiden sterillys on vaarantunut tai
joiden vimeinen kéyttpéivi on kulunut umpeen, ovat epasterilejé. Ne voidaan steriloida seuraavien steriloimattomia implantteja ja
instrumentteja koskevien ohjeiden mukaisesti. Poikkeuksena ovat HA-pinnoitetut implantit, joita ei saa steriloida uudelieen. Ne on
hévitettava sairaalan kéytinnsn mukaisest.

rilcimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Kaéreen kaytts on suositeltavaa
seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to
Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Faciltes. Loppukytté vastaa i, etta sterioinnissa kiytetan ainoastaan
sellaisia sterilointiaitteita ja lisavarusteita (kuten sterilointikiareita ja -pussela, kemialisia ja biologisia ja sterilo

INDEPENDENCE® MIS AGX TPS) £ival QUTOVOLIEG GUGKEUEQ SIACWATIKAC OTIOVBUAOSESIE 1oL TIPoOpICoVTal yia XPron GE
QoBeveiq pe exuNOTIK SiokonaBea (DDD) O £va f MEPIGaOTENA MapaKeijieva EMiMESa TG 00dUOIERAG HOIDAG TG TTIOVBUAKAG OTAANG
(02-11). H exdukioTikr SlokoTiaBeia (DDD) 0piZETal wg SIOKOYEVIG 00GUGAYIQ LE EKGUAIGHO TOU BIOKOU TI0U EMBERAIVETAL NG TO ITTOPIKS
Kl QNG QKTIVOYPAIKEG PENETEG. Ot QoBEveiG aUTOl MPETIEL va £ival OKEAETIKA LPIOL KAt va £xoLY AGBEL N Xepoupykr Separtia yia
S10TNA TOUAGXITTOV £€1 (B) Lnvibv. EMméov, auTol o aoBeveiq evBEXeTal va MacxoLy and oTiovsuhoAioBnon  orioBoNioBnon 1ou BaBuod
GTO OXETIKG 1 OTa OXETKG emtineda. Ot anootéTeq INDEPENDENCE® ripoopiCovTal yia mhfpwon e UNKS LIOGXEUHATOR 00TOU Kal yia Xoron
LiE TPeRC BIBEG QM6 KpALa TITavio TIou SUVOSEBOLY TO EfdGTELLA. Ot arooTétee INDEPENDENGE® MIS npoopiCovtal yia xpron He Biseq fY/
Kal oUVBETTPE. OTav XprioHonolouvTal Xwplc BiSes f ouvBETH e, ol arootareg INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE?, INDEPENDENCE®
TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, evowpatwpévol aroatares INDEPENDENCE® MIS AGX Ti, evowpatwpévot
anootéreg INDEPENDENCE® MIS AGX kat evowpiaTwpévol anootateg INDEPENDENCE® MIS AGX TPS) kat INDEPENDENCE® MIS AGX
LIMOpODY Va XPNOIOTONBo0Y WG GUKEUEG MpGaBIag 0oduikiAG SIaCWLATIKAG OTIoVEUAOSEGIAG. SUVIOTATAI GULMANOWLIATIKA OTEPEWN,
MNPOEIAOMOIHZEIZ

‘Evag ané toug mBavois KivEuVoUG Tou OXETIZETAI UE T XPrAON TOL CUCTAKATOE auToU eival 0 Bavatog. ARol mBavoi kivduvol, yia
TOUG OMOIOUG EVBEXETAI VA AMAITEITAl POCBETN XEIPOUPYIKY ENEPBacn, efvat ol e€Aa:

8pavon EEAPTNUATWY TG CUCKEVNG,

andieia oTepEwaNg,

un évwon,

KATayLIa TOU GTIOVSHACU,

VEUPOAOYIKO TPAUUA KAl

ayyeiax f orayviki BAGBN

OpIOLEVEC EKGUNGTIKEG VOTOL f) UTIOKEIIEVES GUGIOROYIKES TIABATEIC, 6TIWG BIGBATNG, apBpiTiEa A 0oTEOTBPWON,
LIMopei va ennpedoouy Tn SIadIKacia EMOUAWONG, AUEAVOVTAG CUVEHG Tov KIVBLYO BPAlONG TOU EUGUTENLATOG A KATAYHATOG TG
OTIOVBUAKIG GTAANG.

Ta E£GPTALATA QUTOD TOU CUCTALATOG SEV MIPETIEL VA XPNCILOTIOIOOVTA! E EEAPTALATA ANG GAA CUCTALATA A KATAOKELAOTEC. Ta
e€apTipaTa autod TOL CUCTAUATOG ovtal and roAupepéq PEEK, kpdpia tiraviou kai Tavtéhio. H enadn
QUBHOIWY PETANNWY LIOPE! va EMITaXOVEL T SIabikaoia SIABWoNe Aoyw Twy emépacewy TG yahBavikiq SI6BpwonG. A ouvioTaTal
© OLVBLACHBE EEAPTNHATWY TOU EGUTELHATOC AN6 AVOEEIBWTO XGAUBA HE VKA yia 0UG, HNXAVIKOUG Kal
AEIToLpYIKOUG Adyouq.

OI MPOEIBOMOINTEIC QUTEG BEV MEPAGHBAVOLY GAEG TIC VETIBVLINTEG EVEPYEIES TIOL B HTOPOUOAY VA TIPOKBOLY VEVIKA AOYw HIAG
XEIPOUPYIKIG EMELBONC, WOTO00 MPETTE! Va AaHBAVOVTN IBIGITEG TGN G 6,11 AGopA Ta 0pAOTEBIKG eUUTEDHATA. O AOBEVAC
TIDETIE! Va EVNUEPWBE! UXETIKA g TOUG YEVIKOUE XEIDOUPYIKOUE KIVBOVOUS TTQIY Q6 T XEIpOUPYiKr) emépBac.

NMPO®YAAZEIZ

H EPUTEUON OUOKEUWY OTIOVBUAOBETIC HEGOOTIOVBUAIO BIOKOU TPETEN VG MPAYHATONOIETGI OVO GO EUTTEIPOUG XEIPOUPYOUG

META®PAZH ZYMBOAQN

MOZOTHTA

XPHZH MONO ME

IATPIKH ZYNTAMH
‘ﬁ AIDANEZ TMA SAPQZEIS
MR YO OPOYZ
ISTOTNE INFORMACJE O IMPLANTACH TYPU
SPACER INDEPENDENCE®

OPIS

Implanty typu spacer INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE®

MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated oraz INDEPENDENCE® MIS AGX TPS
Integrated) sa samodzielnymi wyrobami do przedniego zespolenia migdzytrzonowego kregosiupa ledzwiowego stosowanymi w celu
zapewnienia stabiinosci strukturaine] u 0s6b z dojrzalym szkieletem po zabiegu discektomii. Implanty typu spacer dostepne sa w
r62nych wysokosciach i geometriach, aby pasowat do anatomicznych potrzeb szerokiej grupy pacientow. Wypustki na gomej i dolnej
powierzchni kazdego implantu chwytaja plytki graniczne sasiednich kregéw, wspomagajac opor na wypieranie urzadzenia. $ruby sa
wprowadzane przez przednia cze¢ tytanowa implantu w pobliskie trzony kregu w celu mocowania kostnego. Implanty typu spacer
INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti oraz INDEPENDENCE® MIS AGX
Integrated moga by¢ rowniez stosowane z kotwicami wprowadzonym przez przednia czes¢ tytanowa implantow w sasiadujace trzony
kregu w celu mocowania kostnego. Te wyroby nalezy wypeinic materiaiem do przeszczepu z koscl.

Zintegrowany implant typu Spacer INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated skiada sie z implantow INDEPENDENCE® MIS AGX
Integrated Ti oraz INDEPENDENGE® MIS AGX Spacer (PEEK). Czes¢ spacera z polimeru PEEK zostala skonstruowana tak, aby
pasowac do zintegrowanego spacera tytanowego, tworzac zespdl

Implanty typu spacer INDEPENDENCE® oraz INDEPENDENCE® MIS AGX sq wykonane z polimeru PEEK przepuszczalnego dia

ze i ze stopu tytanu lub z tantalu zgodnie z normami ASTM F2026, F136, F1295 oraz
F560. Przednia czgs¢ implantéw typu spacer INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS,
INDEPENDENCE® MIS TPS oraz INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti Spacers) jest wykonana ze stopu tytanu zgodnie z normami
ASTM F136 | F1295. Implanty INDEPENDENCE® sa ponadto dostepne w wersji z powloka z komercyjnie czystego tytanu nanoszong
plazmowo (INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX TPS oraz INDEPENDENCE® MIS AGX
TPS Integrated) zgodnie z normami ASTM F67 | ASTM F1580. Sruby dostepne sa w wersjach z powloka hydroksyapatytowa (HA) lub
bez zgodnie z norma ASTM F1185. Implanty typu spacer INDEPENDENCE® MIS sa ponadto dostepne w wersj wylacznie ze stopu
tytanu. Sruby | kotwice sa wyprodukowane ze stopu tytanu okreslonego w normach ASTM F136 i F1295.

WSKAZANIA

Implanty typu spacer INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE®

MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated oraz INDEPENDENCE® MIS AGX TPS
Integrated) sa samodzielnym wyrobem do zespolenia migdzytrzonowego do stosowania u pacjentow z choroba zwyrodnieniowa dysku
(DDD) na jednym lub wigksze liczbie pozioméw kregostupa ledzwiowo-krzyzowego (L2-S1). DDD jest okreslane jako dyskogenny bol
plecow ze stwierdzona degeneracia krazka za pomoca wywiadu i badan radiograficznych. Pacjenci powinni by¢ dojrzali szkieletowo

i przebyé co najmnie] szes¢ (6) miesiecy leczenia nieoperacyjnego. Dodatkowo u pacientéw moze wystepowaé spondylolisteza do
stopnia 1 lub retrolisteza na tych poziomach. Implant typu Spacer INDEPENDENCE® powinien zosta¢ wypelniony materiaiem do
przeszczepu z kosci | powinien byé stosowany  trzema $rubami ze stopu tytanu, ktére sg dostarczane wraz z implantem. Implanty
typu INDEPENDENCE® MIS powinny by¢ stosowane ze $rubami lub kotwicami. W przypadku stosowania implantow typu spacer
INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE?® MIS TPS, INDEPENDENCE®
MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated oraz INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) oraz INDEPENDENCE®
MIS AGX moga by¢ stosowane jako wyroby do przedniego zespolenia 1owego kregosiupa Zalecane jest

OMOVBUNKIAG OTAANG, KABLIG MPOKEITAL Yia A BIaBIKAsa e UPNAEG TEXVIKEG QMAITIGEIS 10U EVEXE! KivBLVO G0BAPOD
Tou aoBevA. Katé Ty emioyi Tou HEVEBOUG TOU EUPUTEVHATOG MPEMEL va AGUBAVETA UGN O TIDOEYXEIPNTIKOG MPOYPCHHATIOHOG
Kal N QvaTopia Tou aoBevr.

Ta XEPOUPYIKE EPGUTEBLIATA BEV TIPEME VA ENAVAXPNGILOTIOIOOVTAL GE Kapia EIMTWON. ‘EVA EKPUTEULEVO EUGUTELLIA SEv TIPETEL
Va1 EGUTEVETA OTE EQVa, AKOLIN KAl EGY N GUCKEUI] EVaI AIVOLEVIKE GKEPQ, HITOPE( VAl EXEI LIKpA EAATTILATA KAl oNpasia
ESOWTEPIKAG KATATIOVNONG, YEYOVOE TIOL UMOPEL va 0dnyroet oe Bpalorn.

0 a0BeVC MpEMe! val Exet evnepuwel KATEAMAG, AVONTIKES f) OWLATIKEG SIATAPaXES TI0U EMNPETOVY CPUTIKA TNV IKAVOTTA
GULLOPGWONG TOL ATBEVR LE TOUG i ATg LIMopE( va BECOLV ToV AOBEVA OE GNUAVTIKG
KIVBLVO KaTG TN SIAPKEIQ TG PETEYXEIPNTIKAG MOKATACTAONG.

SOpPWVA JE TIC SOKIEQ KOMWONG, 6TV XpNIoToE(Tal o anootéma INDEPENDENCE®, 0 [aTp6a/XEpoupy6a Mpere! va AGBet uréwn

TOU Ta niNeda ELPUTEVONG, To BAPOG TOL A0BEVA, TO £TiNES0 SEATTPIGTITAG ToU AoBEV, GNAES MABNCELG ToL AOBEVH, KATL. TTou
£VBEXETAL VA ETNPEACOLY TNV AMOB00M TOL CUCTALATOG AUTOU.

Ta epgurespata INDEPENDENCE® Sev éxouv a€iohoynBel o 6,11 agop Ty acdaieia kat ) cuBartnta oe nepBaov MR. Ta
epuTenpiaTa INDEPENDENCE® Sev €xouv eNeyXel Oe 6,Tt adopd T BEpLAVON Kal T HETATOTIoN 08 MepBEAOY MR.

MAHPO®OPIEZ NA THN AZOAAEIA ZAPQZEQN MRI

O anootares INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE?, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENGE® MIS
TPS, evowpaTwpévoL anootareg INDEPENDENCE® MIS AGX Ti, evowpatwuévol anootareg INDEPENDENCES MIS AGX kat
evowpaTwpEvo! anootatee INDEPENDENCE® MIS AGX TPS) eivat aopaleic yia oapioeic MR urto 6poug. Evag aoBevric pe
QUTEC TIC GUOKEUEG PTOPET va UTIOBANBE Pe A0GAAEIa OE 0GPWaN O GUOTNHA MR IOV TTANEOI TIG TAPAKATW PODMOBETEIC:
* TQTKO payvTIKG TEio 6vo 1,5 Tesla kat 3,0 Tesla

* MEyIoTo Ywpikd BaBIBWITO Mesio 3.000 gauss/cm (30 T/m) f pikpoTEPO

 Méyiotn péon T puBLOD eiBIkiiG anoppddNaNG (SAR) Mo avagépeTal and o obotnia MR yia oAéowin &k8ean 1 Wikg

Y116 TIG POUMOBECEIG GBPWONG TIOL AVAdEPOVTAL NAPANAvw, Ot anooTdteq INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®,
INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENGE® MIS, INDEPENDENGE® MIS TPS, svowpiatwpévor anootareg INDEPENDENCE® MIS
AGX Ti, evowpatwpévor anootates INDEPENDENCE® MIS AGX Kat svowpaTwpévor anootareg INDEPENDENCE® MIS AGX TPS)
QUOpEVETAI VO QVANTUEOUY PYIOTN AUENGN BEpHOKPACIA 3,9°C f) MIKPOTEEN PETA ANO 15 AEMTA GUVEXOLE CAPWONG.

Ta TexVTa 0GAMIATA EIKOVAE TTOU POKANOGVTa ANO QUTEG TIC GUOKEUEG GEV QVALEVETA VA EKTEIVOVTAL M6 TN OUOKEUT KATa
TEPICOBTENO AT 35MM 6TAV N MEIKOVION MPAYHATONOIEITA He aKkohouBia TaApo) BaBHIBWTAG AVTAXNONG kat abaTNia MR
3,0 Tesla.

ANTENAEIZEIZ

H X0rion QuTiv Twv EHGUTEUHATWY QUTEVBEIKVUTAL OE QOBEVEIQ LE TIC akGAoUBES MABATEIG:

Evepyr ouotnuatiki Aoipwén, Aoipwén evroriopévn otn B£on TG MPOTEVOHEVNG ERPUTEVONG ) GTav 0 acBevig epdavilel aepyia
1) UMEPELAICBOI EEVOL GWATOR GE OMIOBATIOTE QNG Ta UNIKA TO EHBUTELHATOG.

Mponyoupevn arovBuhodeaia oTo eninedo f) ota enineda nov Ba uroBANBoLY o€ Bepareia.

S0BApC HOPPAC OOTEONBPWAN, N OO EVBEXETAL Va NV EMITEENEL TV KATAMNIAN OTEREWON

MaBAGEIQ Mow EVEEXETA Va AOKAGOLV UEEPOAKI KATAMBVNON OTO 00TO KAl Ta EHGUTELHATA, OMWG coBap MaxUoapKia i
EKPUNOCTIKEG TIGBNOELG, QTIOTEAOLV OXETIKEG QVTEVBEIEEG. H Qro®acn OXETKG HE Tr XPrioN QUTWY Twv GUGKEVWY OE QUTEG TG
OUVBNKEG TIPEME! va ANdBel arnd Tov 1aTpd adod EEETACTONV 01 KIVELVO! EVAVTI TwV OPEADV VIa TOV aoBevr|.

AGBEVEIC L& TUXOV BPACTNPISTNTA, VONTIKY IKQVSTATA, (UXIKT) AOBEVEIQ, KATAXPNON ONOMVEBLIATOG f GOPHAKWY, EMayYENITIKA
5pAOTNEIGTNTA ) TPOTIO WG TIOL EVBEXETAL VA EMNPEACEL TNV IKAVSTNTA TOUG VA TNPAGOLY TOUG LETEYXEIPNTIKONG MEPIOPIOLIONG
Kal QoBEVEIG oL LMOPE Va QoKACOUY LMEPBOAIKF KATAMAVNON OTO EJGUTELLA KATA TN SIAPKEIA EMOUAWONG TWV OOTAV LMOPE va
SIATPEXOLY LPMAGTERO KIVBLVO YIa OTOXIA EGUTENHATOR.

OroIaBATIOTE GAAN TABNGN TOL BeV TEPYPAGETAl OTIC, EVBEIEEIR XPAONG.

AcBeveig Tou Sev eival IPOBULIOL va TNPICOLV TIG ETEYXEPNTIKES 08NYiES.

MupeTda A AeukoKUTTAPWOT).

Konon

OnolaBAMOTE GAAN M&BNoN Mow arokAElE! To MBAV6 GGEAOS TG XEIPOUPYIKAG EMEUBACNG TOMOBETNONG EUGUTEVATWY OTN
GTIOVBUAIKr) OTIAAN, GMWG N TIAPOUGIA BYKWY 1 GUYYEVIDY aVWLAAILY, TOMIKG KATAYLIC OTO Gnjio TG enépBacng, n asénon Tou
PUBLIOU KABICNOMG TOL BeV EENYEITaI AT® GAEG VAO0UG, N QUENGN TwV AEUKWY QIIOGAIRIWY A N GMUAVTIKY PETATAIION P0G Ta
QPICTEPG 0T BIAGOPIKH LETENGN AEUKIV aIosdaipiwy.

Onoladrrote mepinTwon rou Sev anarrei onovuhodeoia.

AGBEVEIC [IE WWOTO KANPOVOLIKG i ETIKTNTO MpOBANUA EVBPAUCTATNTAC 0OTAY f ANOTITAVWONG BEV MPEMEL va AapBAvovTal
LNBYN YA QUTS TO EIBOG XEPOUPYEIOU.

AUTEG Ol GUOKEUEG 5V TIDETIEL VA XPNOIOTIOILVTAL Yid ABIATOIKG TEPICTATIKG ] 08 aoBEVElg Ttow BpiokovTal aképn ot ddon
VEVIKIIG GKEAETIKIAQ QVATTTUENG.

STOVBUAONGENCN XWpiC T SUVATETNTA VA pEwel oe BaBLoD |.

K€ nepintwon oty onola Ta e6apTALIATA ToU ELGUTEGHATOG TIOU EMAEXBNKAY Yia XPron Ba ATaY TOAD PEYEAa A TIOAD HIKpa yia
TNV EMITEVEN EMUTUXOUG AMOTEAEOLATOG.

K&Be MepirTwon mou anartel Tov ouvBUaoKG LETAAAWY a6 6U0 SIGOPETIKA EEAPTALATA | CUOTAATA.

AGBEVEIC pE QUETIaKI KEALDN TNG XEIDOUPYMEVIG TIEPIOXAG LIE 10TO | QVENGPKEG OOTIKG AM6BEpa f MoIoTNTa.

ABEVEIG GTOUG OMOIOUG N XERON EHGUTEVATOG BA TIAPEMTIGAICE QVATOMIKEG BOLEG ) TNV QVAHEVOHEV GUIOAOYIKA ASToupyia.
EMINAOKEZ KAI MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

PV QN6 T XEIPOUPYIK EMELBACT, Ol AOBEVEIG TIPEME va EVLEPWBODY OXETIKA LE TIC NAPAKATW TIBAVEG QVETIBOLNTES EVEPYEIEE,
KaBUG KAl yIa TV TuBaviy avéykn MPGoBETe enépuBaonc yia v ) WV £6AG MOOBANUATWY:

XoAGpwon, Kaupn A Bpadon eEapTNUATWY

METaTOMon/UETAVACTELON TwV EEADTNPATWY TNG CUOKELAQ

IoTIKe £UAIEBNGIA 0TA UAKA TOL EUGUTEDATOS

Ev6eXOpEVN SIA0TIAN TOU SEPATOR AYKAL EMMAOKEG TPADHATOG

Mn évwon 1) KaBUCTEPNUEVN Evwon 1 MANPUEAAG Evwon

Nolwen

BAGBN VEUPWY, OULMEPAaLBAVOREVNG TNG AMWAEIG TG VeupoAOykilG AEToUpYIac (@oBNTPIAG Ykal KVTIKAG), TG apahuone,
e duoaeBnaiac, TG unepaioBnaiag, e . G pIonaselag, g QVTQVAKAGOTIK@Y, TOU OUVEEBHO0U
mroupisaq

PAEN OKANPAC IAVIYYOC, SIGpPON EYKEDEAOVLTIGIO LYPOD

Kataya onovsuAwy

(AMepyiri) avTispacn E6vou ohuaTos oe LAKA A LrioAelpara

Ayyelaxr f) oriayxvik BAGBN

MeTaBoAf TNG KaUMUAGTATAG TG CTIOVEUAIKFAG OTAANG, anwea S16pBwang, oug f/kal avartatng

KaTakpammon otpwy f aniAeia eAéyxou TNG 0upodoxou KUGTNG 1 GAEG BIATAPAXES TOU OUPOYEWVITIKOD GUTTAATOG

Eilede, yaoTpitsa, eviepiks arédpatn f GAEQ SIaTapaxeq ToU YaOTPEVTEPIKOD GUGTALATOR

Aarapaxéc Tou 0 ouoTAuaTog, NG QVIKAVOTNTAG, TNG OTEIPOTNTAG, TNG aduvapiaq
GUVEUPEONG KA TG YEVETOIAq SUOAEITOUPYIAg.

Mévog 1/ duodopia

Ouhakitida

Meiwon 0oTIKAG MukvETNTAg Adyw ENEWpNG GpOpTIonG (stress shielding)

OoTikf ANGAEIA f KATAYLIA 00TOD MAVW f KATW AN TO ETINESD TG XEIPOUPYIKAG ENEUBacNQ

MoVoQ 0T BE0N TOL OOTIKOD HOOXEVLATOR OTOV 54T, KATAYLIA /KAl KABUOTEPNEVN EMOBAWON TPAVLATOR

MepIopIoL6E PACTNPIOTHTWY

AVarOTEAEOLATIKA QVTILETMIION TwY CUPIMTWHATWY VI T oroia MPQyLIATONONBNKE N XEPoUPYIKA enéuBacn

MpéoBeTn XepoupyKr enéuBacn

©avarog

ZYZKEYAZIA

AUTA TQ EIGUTEOLIATA KQI BPYaVa HITOPE! VAl TIApEXOVTaL TTpC aka WG e T Xprion ag yapa

H OKEQQIOTNTA TG ATOCTEIPWHEVNG CUOKEUAGIAG TIPETIEL VAl ENEYVXETAL Vi Va BIa0hONGTE! 6Tt 56V EMNPEAZETAL N ANOTEPWON TOL
TepIEXopEVOL. TPV b TN XPRAGN, TIPETEL va EASYXETE MPOCEKTIKA GV 1) CLOKELADIA Elval TAPENG, KABWE Kal GAa Ta EEQPTALATA yia
va SlaodaNoTe 6Tt Sev UNapxe! Kapia uid. Ot GUOKELAGIEG ) TA TPOIBYTA TIOL £XOLV UMOCTE {NIA SEV TIPETIE VAl XPNOIOTO0VTAL,
M va emoTpédoval oy Globus Medical. Katd T xeipoupyikr enépBacn, adol KaBopioTei To owaTd EYEBOS, aPAIPESTE Ta
TPOIOVTa A6 T CUGKEUAGIA XPNOIIOTIOVTAC BOMTTTN TEXVIKH.

Ta GET 0pYAVIWY TAPEXOVTA 1N ATOCTEIPWHEVG KAl QMIOGTEIPHVOVTAL HE GTHS, WV QN6 T XPAGN, BMWG MEPYPAGETAl TNV EV6TTA
AMOSTEIPQSH napaxatw. MeTé T xprion A v £kBean o6 pUMouS, Ta dpyava MPETE! va kaBapiCovTal, 6Mwe MEpYPAdeTal oTny
£voTTa KAGAPISMOS. MOpOKATW.

XEIPIEMOZ

O XEIPIOHOC GAWY TwV OPYAVWY Kl Twy EGUTEHATIY TIPETIE Va VIVETAL P TIp0o0X(. H EOGAAEV X0ion ] 0 ECGAAUEVOR XEIDIOHOG
priopei va oBnyroet oty mpdkAnon ZNpIAg fYkar oe uBavi| Suokermoupyia. Mpv ard T XeipoupYIKr) ENéLBAON, Ta MPOIVTa MPETTEL
Va ENEYXOVTAL Y0 vl BI0GANOTEL N 0w TOUG AetToupyict. A Ta TPOIOVTA MPETE Va ENEYXOVTaL Tipv G T ¥prion GoTe va
5Ia0GANETAL 6T 56V UTIAPXOLY L AMOBEKTEG TNHIES, ONWG BIGRAWON, ANOXPWHATIOHOG, ONUGBIA, PAYICUEVEG OBPQYIOELG KATL.

Ta 6pyava Mo Bev AETOUPYOOY i TOU EXOUY UNOOTEL 1K BEV TIPETEL VA XoNaonolo0vial, akAd va EMoTREpovTaL oty Globus
Medical.

KAGAPIZMOZ

'OAG T 6pYQVa IOV UMOPODY Va AMOOUVAHOAOYNBOGY TIPETIE! VA TOCUVAPHOAOYOLVTG Yid TOV KABapIoH6. OAeg ot AaBEG mpéret
Va aMoouvBEovTal. Ta 6pYaVa HTOPOLY Va £MaVACLVAPHOAOYOOVTG LETA TNV arooTeipwon. Ta Gpyava péret va kaapi(ovrar e T
XN QUBETEPWY KABAPITIKLY TPV GG TNV ATIOOTEIPWON KAl TV EI0AYWYT OE AMIOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKG TESIO | TNV EToTpodr
ToU PaiBVTO (6AV xUEY) ot Globus Medical.

O KaBAPIOLIBG Kal N AMOABLAVON TwV OPYAVWY LTIOPE! va MpaypAToToIETal e SIGAJTE XWPIq GABEDSE OE LYNAGTEPEG
8EpHOKPACiES. O KABAPIOHGG KAl 1 AMOAGLAVON TIPETE! va TIEPATHBAVOLY T XPAOT OUBETEPWY KABAPIOTIKIY KA, TN CUVEXELT, TV
EKTTAUON i ATIOVIOEVO VPG, SMUEIWON: OPIGHEVQ KABAPIOTIKG SIAAVLATA, BTIWG QUTA 10U TIEPIEXOLY GOPHEAN, YAOUTAPAABEDSN,
AEUKQVTIKG /Kl GG GAKGAKG KOBAPITIKG, LMOPE( Vel TIPOKAAELY {1 OE OPIGEVE OUOKEUE, £161KA 0& Gpyava. Ta Siakdpata
autd Sev TPETIEL va XPNOILOTIOIoUVTAL,

Mpémet va TNpolVTal ot akGAoLBO! PEBOSO! KABAPICLIO) KATA TV KABAPIOLG OPYAVWY LIETA T XPAoN 1 Ek8E0N 08 POMOUE MG TPV

ané Ty anooTeipwon;:

1. Augowg Peta T xpron, BEBAWBEITE OTI Ta GPYava oKOUTICOVTAl WOTE Va AopaKPUVBOLY GAEC 0l 0pATEG aKaBapaieq Kai Ol
Sev €xouv oTEYWWOE! epBANTICOVTAR /) KAAUTTTOVTAG Ta UE LYPY| TETOETA.

2. AnoobvappONOYIOTE GAa Ta GPYaVa MoU BTIOPOLY Va GNOOLVAPHOAOYNBODY.

3. Zem\Ovete Ta 6pyava pe TPexoLpevo vepd Bplong yia va aroy OAeg Ot 0paTeG
QUALY TOUAGXIOTOV 3 GOPEG HEXOL TO VEPS Mo Byalivel ard Toug auAolc va elvat KaBapd.

4. TpoeTodoTe 1o Enzol® (1) Nap6poi0 sv{UpATIKO QroppUMAVTIKG) GUGWYA LIE TIC GUCTACELG TOU KATAOKEUAGTH,

5. EuBQITTOTE Ta 6pYava 0To AMopPUIAVTIKG KAl AdACTE TA VA EUMOTIOTOLY YA TOUAAXIOTOV 2 AETTT.

6. XpnowororoTe pohak BOUPTOa yia va KaBapICETe KAk Ta Gpyava. XpnaIHoMoroTE KABAPIOTIKG GUPLIA YIa TUXOY AUASDG.
MPOCEETE (51aITERA TIG BUGTIPBOITEG MEPIOXE.

7. Me T X0ron QOGTEIPWHEVNC CUPYYAC, QVIAAOTE TO EV{UPATIKG QriOppUNAVTIKG BIGAULA. EKTENEDTE EKITAUON TUXOV QUAGY KAl
BUOTIDAOITWV MEPIOXWY EXPL Va 1N Byaivouy TGOV aKkaBapaieg.

8. AQIPECTE Ta GpYava arod To AropPUMAVTIKG Kal EEMAOVETE Ta LiE TPEXOULIEVO (EaTO Vepd Bpuong.

9. TMpoeTodoTe 1o Enzol® ) Mapuoio ev{uHATIKG QMIOPPUNAVTIKG) GUGVA LIE TIC CUCTACEIG TOU KATAGKELATH GE GUGKELH
KaBapIoHOU PE LTEPTXOUG.

10, EpBanTiote miipwe Ta 6pyava aTn GUOKEU! O e LMEprXOUG Kal 6T unapxet atoug
QUAOUG EEMAEVOVTAG TOUC. YTIOBAAETE GE KATEPYAOIal LE UTEPAXOUG YIa TOUAGXIOTOV 3 AETTTA.

11, AGQIPECTE Ta BPYaVa aNd TO ANMOPPUINAVTIKG KAl EEMADVETE Tal HE TPEXOULEVO QTIOVIOLEVO VEQO f VEP® QVTIOTPOMNG 6OLWONG
¥1Q TOUAGXITTOV 2 AETTa.

12, STEYWOTE Ta 6pyava XpNoLoToWHVTag KaBapd, HaAAKS Mavi Kal GIRTPAPICLEVO a&pa UG Tiiean

13, EAéyETe OTié KABE BPYaVo YIa 0paTEG aKaBapaiee. EAV LMAPXOLY 0PATE AKABAPGIER, EMAVAAABETE TN SI0BIKasia
KaBAPIGHOD EEKVHVTAC ard To Biija 3.

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mriopeite va emKonvwvAceTe pe Ty Globus Medical oTov apiB6 1-866-GLOBUST (456-2871). Ma va Mpopn@euTE(TE To eyxelpitio

G TEXVIKTIG, EMKONVWVACTE pie Trv Globus Medical.

Extehéote ékrhuon Twv

Jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttémiin olosuhteisiin (aika ja &mpotia).

Kun Kéiytetéiéin jaykkaia sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja téytettylen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellytta seuraavien
seikkojen huomioimista:

suositellut sterilointiarvot on annettu jallempéna olevassa taulukossa

esityhjishyrysterilointiin saa kéyttaa ainoastaan jaykkia sterilointiastioita

valittavan jykén sterilointiastian suodatinalueen on oltava yhteensa vahintén 176 nelituumaa tai siin on oltava véhintaén nelia (4)
suodatinta, joiden halkaisija on 7.5 tuumaa

Jaykkan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintén yhden (1) téytetyn metallikotelon tai sen siséilion

varmista mat 1 hyva imanvainto alla erilisia telineita tai yksittaisia laitteita, joita ei saa pinota pagllekkéin
sterilointiastian koriin

noudata jaykin sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisatietoja kyseisen astian vamistajalta

lisitietoja jaykisté sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

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

Menetelma Jakson tyyppi Lampétila Altistusaika Kuivausaika
Hoyry Esityhijié. 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry Esityhijié. 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia
Némé parametrit on validoitu ainoastaan tamén tuotteen steriointin. Jos steriointiaitteeseen lisétaan muita tuotteita, suositellut
parametrit eivét ole valideja ja keiyttjin on uudet parametrit on ja
i. Kaikkien i i on seurattava jatkuvilla testauksilla.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

Folg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hyis der opstér sporgsml, kontaktes producenten af den pégeel
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:

instrument nedan med undantag fér implantat med H som inte kan och ska kasseras enligt sjukhusets
rutiner.
Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sakerstalla en SAL-niva p& 10°®. Anvandning av ett omslag rekommendera

enligt Association for the of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: G Guide to Steam and
Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Det ligger slutanvéndaren att endast anvanda steriiseringsapparater och tiloeher (t.ex.
sterlliseringspapper, steriiseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som &r avsedda for den
valda steriiseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nér en styv steriliseringsbehallare anvénds maste foljande observeras for att sakerstala en korrekt sterilisering av enheter och metaliskrin
med implantat/tiloendr frén Globus:

* R for anges i tabellen nedan

« Endast styva steriiseringsbehéllare for anvandning vid &ngsterilisering med forvakuum far anvandas.

Den styva steriiseringsbehéllaren maste ha en minsta filteryta pa totalt 176 tum? eller minst fyra (4) fiter med 7.5 tums diameter.
Inte mer &n ett (1) metallskrin eller dess innehall fér placeras direkt i en styv steriliseringsbehallare.

Fristaende moduler/stéll eller enskilda enheter méste placeras, utan att staplas, i en korgbehéllare for att sakerstalla optimal
ventiation.

Bruksanvisningen fran tilverkaren av den styva steriliseringsbehallaren méste foljas. Om fragor uppstér, kontakta tilverkaren av den
specifika behallaren for vagledning

 Se AAMI ST7 for mer information om anvandning av styva steriliseringsbehallare.

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

Metod Cykeltyp ingsti Torktid
132 °C (270 °F)
134°C (273 °F)

Anga Férvakuum 4 minuter 30 minuter

Anga Forvakuum 3 minuter 30 minuter

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

Disse parametre er kun goakendt il sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogs4 lastes med andet udstyr; er de anbefalede
parametre ikke gyldige. Brugeren skal I dette tifzeide fastsi4 nye sterilsationsparametre. Sterilisatoren skal vere korrekt installeret,
vedligeholdt og kallbreret. Der skal lobende udfores tests for at bekreefte inaktivering af alle former for levedygtige mikroorganismer.

SYMBOLFORKLARING

ANTAL

KUN PA RECEPT

é t MR CONDITIONAL
(MR-SIKKER)

MAARA

AINOASTAAN
LAAKEMAARAYKSELLA

MR-EHDOLLINEN

ZHMANTIKEZ MTAHPO®OPIEE A TOYE

ATOETATEZ INDEPENDENCE®
MEPIFPAOH
O anootareg INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS INDEPENDENCE® MIS
TPS, evowpatwpévol anootarteg INDEPENDENCE® MIS AGX Ti, evowpaTwévol arootateg INDEPENDENCE® MIS AGX kat
evowpaTwpévor anootatec INDEPENDENCE® MIS AGX TPS) eival QUTOVOpES GUKELES TIpOBIAE 00UIKIAG SIAOWHATIKAC
GTIOVEUAOBETI TOU XPNIOTIOOVTAN yia TV APOXf) SOHIKAG TTABEPGTATAG OE OKEAETIKG WP ATOLA ETA aMtb IoKeKTopf. Ot
anootareg datiBevral oe Siapopa LIPN Kal YEWHETPIES, WOTE Va elval KATAANAOL VI TIC QVaTOHIKEG avéyKeg Heyaiou paopatoq
QOBEVUV. STIC MPOEEOXEC TNG VW KAl KATW EMGAVEINS KABE CUOKEUNC CUYKPATOUVTAL O GKPIQVES TAAKEG TWV TAPAKEIEVWY
OTOVEUAWY, WOTE va SIEUKOADVETAI N avTioTach atny e€wBNan. Ot BiBeC TOMOBETOLVTAN IECW TOL TIPGGBIOL THAKATOG AN TITAVIO
TOU EUGUTENLIATOC OTA MAPAKEILEVA OTIOVEUAIKG GpaTa yia 00TIKA oTepéwon. O anootdateg INDEPENDENCE® MIS, ot anooTateg
INDEPENDENCE® MIS TPS, ot evowparwyiévol anooréres INDEPENDENCE® MIS AGX Ti Kal Of VOWATWHEVO! GMOoTATeS
INDEPENDENCE® MIS AGX Htopodv £T1onG va xpriohononody He OuvBETPEG MOU E104yovTal HEOW TOU IPGIBIoU THALATOG and
TTAVIO TWV EHPUTEULIATLY 0TA TIAPCKEHIEVA OTTOVBUAIKG OLHIATA Yia 0TIk OTEEWON. Ot GUOKEUEG QUTEG MPoOPICoVTal yia TVipwan
LIE UAIKO HOOXEDATOG 0GTOU.

AMNOZTEIPQZH
AUTA TQ EPUTEVLIATA KA TA GPYAVA HIMOPE VAl SIATIBEVTAl ATOCTEIPWLEVA f 1IN ATOCTEPWHEVA, Ta EJOUTEBHATA L ETIKAAUGN HA
SiatiBevral povo anooTeipwpéva.
Ta AMOOTEIPWLEVA EUGUTEBLATA KAl BpYava EXOUY ArOoTEIPWEE! e aKTIVOBOAIG YALA Kal EXOLY ETIKUPWEEL YIa TNy TIaoxf|
£nmmnEsou 51achaAIoNG anooTeipwong (SAL) 10°. Ta QrooTepwiEVa MPOIBYTA CUKEVALOVTAL OE BEPLIOOLYKOAOULEVN BKN SITAQD
GUNOU ahovpViou. H NuepoLnvia MENG QVaypaGETal oTNV ETIKETA TG CUOKEVAag. Ta MPGIOVIA QUTa BEWPOLVTAI ATIOCTEIPWLEVA,
£OCOV 1) CUOKELATIa Eival KAEIOT Kal 56V el UMOOTE! (i, Ta anooTEpWHEVA EUGUTEDHATA KAl GPYava T Sev Eival ThéoV
QMOGTEIPWEVA, F L€ CUOKELAGIA TTOL EXEl MEE!, BEWPOOVTAL 11N AMOCTEIPWHEVA KAl IMOPOLY VA AMOGTEIDWEO0V SULBWVA LE TIC
0BNYiEQ YIa N ANOCTEIPWHEVA EPGUTEDLIATA KAl GPYAVA MIAPAKATW, Pe EEAIPEDN Ta EMKAALEVA e HA BUdUTEIATA, Ta onola Sev
LMOPOGY VA ENMAVATOCTEPWEOGV KAl TIPETIEL VAl AMOPOITTOVTAl CUPAWVA HE TO IPWTBKOAO TOU VOGOKOLEIOU.
T pn QrOCTEIPWHAVQ EHGUTELHATA KAl GPYaVA EXOLV EMIKUPWBEL YIa TN TIapox? eNmédou SAL 10°. SuvioTATal N Xpron
GUOKELAGIAG MEPITOAENG CULGWVA LE TIC 08MYIEG ToL OPYAVICLOY VA TNV AVATTUEN [ATPIKWV 0pyavwy (Assodiation for the
Advancement of Medlca\ Instrumentation, AAM) ST79, AVaAUTIK6G 06nYGC Yia TV GooTelpwon e aTud kai 1 Siaopahion e

Guide to Steam and Sterility Assurance in
Health Care Facr//t/es) ATOTEAE! £UBDVN TOL TEAIKOD XPAOT Val XPMOIOMOIE! LIOVO GUOKEUEG AMOCTEIPWIONG Kall EEAPTALATA (UMW
TEPTUNYLIATA AMOOTEIPWONG, BAKES AMOCTEIPWONG, XNUIKOOG BEIKTES, BIOAOYIKOUG BEIKTEG KAl KAGETEC AMOTEIPWONG) TIOU £XOUY
OXEBIAOTEI yia TIG MPOBIaYPAGES TWV EMAEYHEVWY KOKAWY AMOCTEIpWONG (XPOVOG Kat BEpHOKPAOIa).

@ va 1achaNoTE N CWOTH AMOCTEIPWON TwY CUTKELHY Globus KAl TwY GOPTWLEVWY KACETIVAV LE YpadIKd, GTaV XPNGILOTIOIETal
AKAUNTO BOXEIO AMOCTEiPWONG, TPEME! va AapuBavovTal UTBPN Ta eEAG:
Ol GUVIOTIYEVES TAPALIETOO! AMIOGTEIPWONG AVAGEPOVTAI GTOV IAPAKATW TIVAKA.
* Emmpénetal va xpnoionolodvTal Hovo AKapmTa SoXeia arnooTEIpwonG yia Xpron O arooTeipwon He atud Kat MPo-Kevo.
« To GKaTTTo BOXE( AMooTElpWONG 1MoL Ba EMAEYE! PETIEL Va XL ENAXTTO EpBABOV GINTPOL 176 In? GUVONKA A TOUAAXITTOV
T800EpQ (4) GIATPA BIAPETPOU 7,5 in.
Aev EMMTPENETAl va TOMOBETOOVTAl ANEVBEING OTO GKALTTTO SOXE(D AMOCTEIPWONG MEPIOTATEPES AMO i (1) GOPTWHEVES
KAGETIVEG |6 YPOOIKE f TO MEPIEXOHEVS TOLG.
e Ao
{oTe Vo 510BaACETa 0 BENTIOTOR EpIouee.
Mpériet va TPefre TiG O5NYIEQ XPAOnG To KATAOKEUAOTH} TU GKAITTOU B0XEioL MOGTEIPWONG. M0 TUXEY EPWTATEG,

JE Tov T Tou oL Boxelou yia KaBosTyNaN.
o Tia emmpooBeTes MNEOGOPIEG TTOU AGOPODY TN XOHAON TwV AKAHTITWY SOXEIWY AMOCTEIPWONG, AVATEEETE 0To AAMI ST79.

OUOKEUEG TIPETIEL va TOMOBETOUVTAL, XWPIC va aToiBalovTal, oe Kahabl Soxeiou,

@ EpgUTEDLATA Kal bpYava Tou rapéxovial MH AMOETEIPQMENA, 0uvioTaTal anooTeipwon (Je MepTiAYLa 08 BOXEID) We EEfic:

MéBoBog Torog kikAov Oeppiokpacia Xpévog £kBeang Xpévog
oTeyvipatog
AToG Mpo-kevd 182°C (270°F) 4)era 30 e
ATpog Mpo-kevd 134°C (278°F) 3 e 30 e

Ot MapdyeTool Quriéc éxouv eykpIBel yia Ty aooTEipwon LOvo GUTTG T ouoKeuric. Ev MpodTs6olv aAa mpoiévra otn auokeun
ol o GV sival EYKUPES Kal MPEE! va KABOPIOTOUY VEER MAPALETPO! KUKAOU 6 ToV XprioT.

H : 1 owvtripnon kat n Bad) e ouokeuric i npéneiva frai owotd. Mpénei va

exteouvTal Slapkie e€ETAOEIC yia emBepalwon e aBpavorolane SAwWY Twv HoPGY BUIOIWY LIKPOOPYAVIOUV.

mocowanie.

OSTRZEZENIA

Jednym z potencialnych zagrozer zwiazanych z tym systeme jest émieré. Inne potencjaine zagrozenia, ktére moga wymagac
dodatkowego zabiegu chirurgicznego, obejmuja:

Zamanie elementow urzadzenia;

utrate mocowania;

brak zrostu;

Zlamanie kregu;

uraz neurologiczny oraz

uszkodzenie naczyr krwionognych Iub trzewnych.

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub stany fiziologiczne takie jak cukrzyca, reumatoidaine zapalenie stawéw lub osteoporoza moga
wplywac na proces gojenia, tym samym zwigkszajac ryzyko uszkodzenia implantu lub zlamania kregosiupa.

Elementy tego systemu nie moga by¢ stosowane z elementami jakiegokolwiek innego systemu lub producenta. Elementy tego systemu
sa wykonane z przepuszczainego dla promieniowania rentgenowskiego polimeru PEEK, stopu tytanu i tantalu. Kontakt roznych metali
e soba moze przyspieszat proces korozji w zwiazku z zachodzaca korozja elektrochemiczna (kontaktowa). Mieszanie implantéw ze
stali nierdzewnej z innymi materiatami nie jest zalecane ze wzgledéw metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych.

Te ostrzezenia nie obejmuia wszystkich niepozadanych skutkow, ktére oglnie moga wystepowac przy procedurach chirurgicznych, ale
stanowig istotne informacje zwiazane konkretnie z implantami ortopedycznymi. Przed rozpoczeciem operacii nalezy wyjasnié pacjentowi
ogdlne zagrozenia zwiazane z operacja.

SRODKI OSTROZNOSCI

Procedura wszczepiania wyrobow do zespalania powinna by¢ wylacznie przez dos ych
chirurgéw kregosfupa, jako Ze jest to wymagajaca technicznie procedura wiazaca sig z ryzykiem powaznego urazu u pacjenta. Przy
wyborze rozmiaru implantu nalezy wziaé pod uwagg planowanie przedoperacyine oraz anatomie pacienta.

Nigdy nie wolno stosowaé ponownie implantéw chirurgicznych. Nigdy nie wolno ponownie wszczepiaé raz usunietego implantu.
Nawet jezeli wyréb bedzie wygladat na nieuszkodzony, moga wystepowaé niewielkie defekty oraz wewnetrzne naprezenia, kiére moga
spowodowaé uszkodzenie.

Nalezy odpowiednio poinformowac pacjenta. Uposledzenie umyslowe lub fizyozne, mogace zmniejszac zdolnosé pacienta lub
ur niezbednych ograniczer Iub rodkéw ostroznosc, moze stanowié szczegéine zagrozenie dia pacjenta w
trakcie okresu rehabilitacji pooperacyjne.

W oparciu o préby zmeczeniowe przy stosowaniu implantow typu spacer INDEPENDENCE® lekarz/chirurg powinien uwzglednié
poziom, na ktérym implant zostanie wszczepiony, wage pacjenta, poziom aktywnosci pacienta, inne dolegliwosci pacienta, itp., ktore
moglyby wplywac na dziafanie systemu

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA DLA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Implanty typu spacer INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE®
MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated, oraz INDEPENDENCE® MIS AGX TPS
Integrated) moga by¢ /arunkowo w rezonansi Pagjent ze i wyrobami moze zostaé
poddany bezpiecznie badaniu za pomoca rezonansu przy zapewnieniu nastepujacych warunkéw:

 Wylacznie statyczne pole magnetyczne o wartosci 1,51 3,0 Tesli

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

« Maksymalny zgloszony system MR, usredniony wspolczynnik pochianiania SAR dia calego ciata rowny 1 Wrkg

W warunkach badania opisanych powyzej przewidue sie, ze implanty typu spacer INDEPENDENGE® (INDEPENDENCE®,
INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated oraz INDEPENDENCE® MIS AGX TPS beda wzrost
temperatury 0 3,9°C lub mniejszy po 15 minutach ciaglego skanowania.

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

PRZECIWSKAZANIE
Stosowanie tych implantéw jest przeciwwskazane u chorych z nastepujacymi przypadiogciami:
Aktywna infekcja ukladowa, infekcja migjscowa w migjscu planowanej implantacji lub w przypadku wystepowania u pacjenta alergii
lub wrazliwo$¢ na cialo obce na ktérykolwiek z materiaféw implantu.
Wozesniejsze zespolenie na poziomie, na kidrym ma byé zabieg

iezka , ktéra moze uniemozliwia¢ odpowiednie
Stany, ktéry moga powodowad nadmierny nacisk na kod¢ i implanty, takie jak ciezka otyloé¢ lub choroba zwyrodnieniowa 3
przeciwwskazaniami wstep ecyzia 0 iu tych wyrobéw w takich przypadkach musi zosta¢ podeta przez lekarza z
uwzglednieniem poréwnania ryzyka | korzysci dll pacienta.
W przypadku pacjentow, u ktdrych aktywnosé, zdolnosé umyslowa, choroba psychiczna, alkoholizm, narkomania, praca lub styl
2ycia moglyby kolidowag z przestrzeganiem ograniczen pooperacyinych oraz u ktérych moga wystepowaé nadmierne naciski na
implant w trakcie gojenia kosci, wystepuje wyzsze ryzyko uszkodzenia implantu.
Wszelkie przypadioci nie opisane w liscie wskazar.
Wszyscy pacjenci, ktérzy nie cheg przestrzegac zalecer pooperacyjnych.
Gorgezka lub leukocytoza.
Cigza.
« Wszelkie inne stany, kiére moglyby spowodowag brak potencjalnych korzysci operacii implantu kregostupa, takie jak obecnosé guzow
lub wrodzonych nieprawidlowosci, Ziamanie w miejscu operacji, podwyzszone OB niewyjasnione przez inne choroby, podwyzszona
liczba biatych krwinek (WBC) lub zaznaczone przesuniecie w lewo w réznicowym obrazie bialych krwinek.
Wszelkie przypadki niewymagajace zespolenia.
Pacjenci z rozpoznana dziedziczna lub nabyta tamiiwoscig kosci lub problemami ze zwapnieniem nie powinni by¢ brani pod uwagg
dla tego rodzaju operacii.
Przedmiotowych wyrobéw nie wolno stosowaé w przypadkach pediatrycznych Iub u pacjentéw, u ktérych nadal zachodzi ogélny
wazrost szkieletowy.
Spondylolisteza, ktérej nie mozna zredukowaé do stopnia I.
Wiszelkie przypadki, w kiérych wybrane do stosowania elementy implantu bylyby zbyt duze lub zbyt male, aby uzyskaé pomysiny
wynik,
Wiszelkie przypadki, ktore wymagajg mieszania metali z dwoch roznych elementow lub systemow.
Wszyscy pacienci o niewystarczajacym pokryciu tkanki w miejscu operacji lub nisodpowiednim tozysku kostnym lub jakosci kostne).
Wszyscy pacienci, u kidrych stosowanie implantu kolidowaloby ze strukturami anatomicznymi lub przewidywanym dzialaniem
fizjologicznym.
POWIKEANIA ORAZ MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Przed operacjg pacjentéw nalezy poinformowa¢ o nastgpujgcych mozliwych zdarzeniach niepozadanych, ktére moga ewentualnie
wymagaé dodatkowe] operacii w celu ich korekgji:

« Poluzowanie, zgiecie lub uszkodzenie elementow

« Przemieszczenie/migracia elementow wyrobu

* Wrazliwo$c tkanki na materiaf implantu

 Mozliwosé przenwania ciaglosci skéry lub powiklania zwiazane z rang

 Brak zrostu lub zrost op6zniony lub nieprawidiowy

* Zakazenie

. nerwow, jace utrate funkgji r ych (czuciowych lub motorycznych), paraliz, zaburzenia czucia,
przeczulice, radikulopatie, deficyt refleksu, zespot ogona korskiego

« Rozerwanie opony twardej, wyciek plynu mézgowo-rdzeniowego

o Zlamanie kregow

« Reakeja na obce cialo (alergiczna) na elementy lub resztki

« Uszkodzenie naczyn knwionosnych lub trzewnych

« Zmiana kizywizny kregostupa, utrata korekaj, wysokosci ub redukci

« Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem Iub inne rodzaje zaburzen ukladu moczowo-plciowego

 Niedroznosé jelit, zapalenie zoladka, blokada jelt lub inne rodzaje zaburzen ukladu zoladkowo-jelitowego

« Problemy z ukladem bejmujace impotencie, bezplodnose, 1 é pozycia i dysfunkcje seksualne.

« Bol lub dyskomfort

« Zapalenie torebki stawowej

« Zmnigjszenie gestosal kostne] ze wzgledu na zmiang obciazenia

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

« B8l w migjscu pobrania kosci do przeszozepu, ziamanie i/lub opéznione leczenie rany

« Ograniczenie aktywnosci

* Brak skutecznego leczenia objawéw, ktére miata zapewni¢ operacja

« Koniecznosé dodatkowe] interwencii chirurgicznej

 Smieré

OPAKOWANIE

Implanty i instrumenty moga zosta¢ wstey rylizowane za pomoca promieniowania gamma. Nalezy

epn
sprawdzi¢ integranod¢ opakowania, aby upewnié sig, ze stery\nosc Fowartogol 20stats achowans Nalezy dokladnie sprawdzic
opakowanie pod katem kompletnosci elementow, a wszystkie elementy nalezy dokladnie sprawdzié przed zastosowaniem, aby upewnic
sie, ze nie sa uszkodzone. Nie wolno stosowa uszkodzonych opakowar ani produktéw. Nalezy je zwr6cié do firmy Globus Medical. W
trakcie operacji, po wybraniu odpowiedniego rozmiaru, nalezy wyjac produkty z opakowania za pomoca techniki aseptycznej

Zestaw instrumentow e jest dostarczany w postaci sterying] i nalezy go wysterylizowa za pomoca pary jak opisano w sekcji
STERYLIZAGJA, ponizej. Po zastosowaniu lub zabrudzeniu, instrumenty nalezy wyczySci¢ zgodnie z opisem w sekcji CZYSZCZENIE,
ponize.

POSTEPOWANIE Z WYROBEM

Nalezy ostroznie obchodzic sie ze i instrumentami i implantam. Ni stosowanie lub obchodzene sig z nimi moze
prowadzié do uszkodzenia Vub ewentualnego nieprawidiowego dziatania. Przed operacia nalezy sprawdizic produkty, aby upewnié
sie, Ze 53 one w dobrym stanie. Wszystkie produkty nalezy sprawdzic przed uzyciem, aby upewnic sig, ze ich stan nie pogorszyt

sie nieakceptowalnie jak w wyniku korozji, odbarwienia, walebienia, pekniete uszczelki, itp. Nie wolno stosowaé niesprawnych lub
uszkodzonych instrumentow. Nalezy je zwrécié do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, ktre mozna rozlozyé na czesci, nalezy rozlozy¢ na potrzeby czyszczenia. Nalezy odiaczyé wszystkie uchwyty.
Instrumenty mozna ziozy¢ ponownie po zakoriczeniu sterylizacjl. Instrumenty nalezy czyécié za pomoca obojetnych rodkéw
czyszezacych przed sterylizacia | ich wprowadzeniem w sterylne pole operacyjne (jezeli dotyczy) lub zwrécié produkt do firmy Globus
Medical.

Cazyszezenie i dezynfekcie instrumentow mozna prowadzié za pomoca aldehyd

temperaturze. Gzyszczenie i odkazanie musi obejmowac stosowanie obojetnych srodkow czyszczqcych i nastepne oplukanie woda
dejonizowana. Uwaga: Niektore roztwory czyszczace takie jak te, kire zawieraja formaling, aldehyd glutarowy, $rodek bielacy iub
inne czyszczace $rodki zasadowe moga powodowat uszkodzenia niektorych wyrobow, zwiaszcza instrumentéw. Nie wolno stosowac
takich roztworow.

Nalezy postgpowac zgodnie z nastepujacymi metodami czyszczenia w trakcie czyszczenia instrumentow po ich uzyciu lub narazeniu na

zabrudzenie, a przed sterylizacia:

1. Natychmiast po uzyciu nalezy zapewnié, ze instrumenty zostaly wytarte w celu usunigcia wszystkich widocznych zabrudze i

zabezpieczone przed wysychaniem przez zanurzenie lub przykrycie mokrym recznikiem.

Rozlozyé wszystkie instrumenty, ktére mozna roziozyc.

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

4. Przygotowaé Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) zgodnie z zaleceniami producenta,

5. ZanurzyG instrumenty w detergencie | pozostawié do namoczenia na okres co najmniej 2 minut.

6. Dokladnie wyczysci¢ instrumenty za pomoca szczotki o migkkim wiosiu. Otwory wyczyScié za pomoca szczotki do rur. Nalezy
2wréci¢ szczegéing uwage na trudno dostepne powierzchnie.

7. Zapomoca sterylne] strzykawki nabra¢ roztwor detergentu enzymatycznego. Przeplukiwac wszystkie otwory oraz trudno dostepne
obszary do momentu, az roztwor po czyszozeniu nie bedzie zawiera¢ zabrudzer.

8. Wyiaé instrumenty z detergentu i oplukaé je pod biezaca ciepla woda.
Przygotowac Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) zgodnie z zaleceniami producenta w myjce ultradzwigkowej.

10. Calkowicie zanurzyé instrumenty w myjce ultradzwigkowe | zapewnic, e piyn wypelnia otwory, przepiukujac je. Podda Je sonikaci

przez okres co najmniej 3 minut.

Wyja¢ instrumenty z detergentu i oplukiwac je pod biezaca dejonizowang woda lub woda z osmozy odwréconej przez okres co

najmniej 2 minut.

12. OsuszyG instrumenty za pomoca migkkiej czystej sciereczki i fitrowanego powietrza pod cignieniem.

13, Sprawdizi¢ wzrokowo kazdy instrument pod katem zabrudzen. W przypadku widocznych zabrudzer powtdrzyé procedurg
czyszczenia, zaczynajac od kroku 3.

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna skontaktowac sig pod numerem telefonu 1-866-GLOBUST (456-2871). Mozna uzyskaé instrukcie

techniki chirurgiczne, kontaktujac sie z firma Globus Medical

STERYLIZACJA

Implanty i instrumenty moga byé dostepne w postaci sterylnej lub niesterylnej. Implanty z powloka HA s3 dostgpne tylko w postaci

sterylnej.

o

Steryine implanty | instrumenty zostaly wysterylizowane za pomoca promieniowania gamma, a wynik zwalidowano, zapewniajac poziom
zapewnienia steryinosci (SAL) réwny 10°. Produkly steryine zapakowano w zgrzewane, podwajne torebki lub zestawy pojemnik/
torebka. Date waznosci podano na etykiecie opakowania. Produkty sg uznawane za steryine, o ile opakowanie nie zostalo otwarte lub
uszkodzone. Steryine implanty i instrumenty, ktére stracily sterylnosé lub sa po terminie waznosci, nalezy uznaé za niesteryine i moga
zosta¢ poddane ponownej sterylizacji zgodnie z dlar ych implantéw i instrumentéw opisanymi ponizej, z wyjatkiem
implantéw z powloka HA, ktérych nie mozna poddawaé ponownej sterylizacji i nalezy je zutylizowaé zgodnie z procedurami szpitala,

Niesterylne implanty i instrumenty zostaly zwalidowane, aby zapewni¢ poziom zapewnienia steryinosci SAL réwny 10°. Zalecane

Jest stosowanie opakowania do sterylizacji zgodnie z ST79 C Guide to Steam and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties stowarzyszenia AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation). Koficowy
uzytkownik ponosi odpowledzialnosci za stosowanie wylacznie sterylizatorow i akcesoriow (takich jak opakowania sterylizacyjne, torebki
sterylizacyjne, wskazniki chemiczne i biologiczne oraz kasetki do sterylizacji, ktére zostaly zaprojektowane dla specyfikacji wybranego
cyKlu sterylizacyjnego (czasu i temperatury).

W przypadku stosowania sztywnego pojemnika do sterylizacji nalezy wzia¢ pod uwage nastepuiace kwestie, aby zapewnic prawidiowa
sterylizacje wyrobow firmy Globus oraz pefnych walizek z instrumentami:

Zalecane parametry sterylizacji zostaly wymienione w tabeli ponizej.

« Mozna stosowat wylacznie sztywne pojemniki do sterylizacji przeznaczone do sterylizacji parowej z préznia wstepna.

Powyzsze parametry zwalidowano wylacznie dla sterylizacji przedmiotowego wyrobu. W przypadku dodania dodatkowych produktow do
sterylizatora, zalecane parametry moga by¢ nieocipowiednie. Uzytkownik powinien ustalic nowe parametry cyklu. Sterylizator musi byc
prawidlo i Nalezy ¢ ciggle testy w celu potwierdzenia dezaktywacji wszystkich
form zywych mikioorganizmaw.

TEUMACZENIE SYMBOLI

ILOSC

TYLKO NA RECEPTE

‘ﬁ WARUNKOWE
STOSOWANIE Z MR

EESTI OLULINE TEAVE VAHETUKKIDE
INDEPENDENCE® KOHTA
KIRJELDUS

Vahetikid INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated ja INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
on eradiscivad cesmised lumbaslsete iikehadevhelsed f mida kasutatakse pérast iat kasvamise
Iopetanud luustikuga ktuurse stabilsuse Vahetikid on saadaval eri korguse ja geomeetriaga, et need
sobiksid erinevate patsientide anatoomiliste vajadustega. Iga seadme pealmiste ja a\um\ste pindade valjaulatuvad osad haaravad

kignevate liide Iopp-plaate, et takistada vljumist. Luude fikseer wid implantaadi eesmise titaanosa kaudu
Kilgnevatesse selgrooliidesse. Vahetiikie INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® M\S TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated
Tija INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated vaib kasutada ka ankrutega, mis luude i 1bi

eesmise titaanosa killgnevatesse lilikehadesse. Need seadmed téidetakse luuasendusmaterjaliga.

Vahetiikk INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated koosneb vahetiikist INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti ja INDEPENDENCE®
MIS AGX (PEEK). Vahetiiki PEEK osa on konstrueeritud nil, et seda saab thendada titaanist integreeritava vahetiikiga.

Vahetiikid INDEPENDENGE® ja INDEPENDENGE® MIS AGX on valmistatud PEEK- radiolutsentsest poliimeerist titaanisulamist vi
tantaalist markeritega, nagu naevad ette standardid ASTM F2026, F136, F1295 ja F560. Vahetiikkide INDEPENDENCE?® (vahetiikid
INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS ja INDEPENDENCE® MIS AGX
Integrated Ti) eesmine osa on valmistatud titaanisulamist, nagu néevad ette standardid ASTM F136 ja F1295. Implantaadid
INDEPENDENCE® on lisaks saadaval kaubandusikuit puhtast titaanist plasmapihustuskattega (INDEPENDENCE® TPS,
INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX TPS ja INDEPENDENGE® MIS AGX TPS Integrated), nagu néevad ette
standardid ASTM F67 ja ASTM F1580. Kruvid on saadaval hiidroksiiapatiidi (HA) kattega vGi ima, nagu néieb ette standard ASTM
F1185. Vahet(ikk INDEPENDENCE® MIS on lisaks saadaval titaanisulamist variandina. Kruvid ja ankrud on vamistatud titaanisulamist,
nagu néevad ette standardid ASTM F136 ja F1295.

NAIDUSTUSED
Vahetiikid INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE?, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
\NDEPENDENCE@ MIS AGX In(egra(ed i, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated ja INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated)
liliket mis on ette néhtud kasutamiseks patsientidel, kellel on degenerativne
Iullvaheketta haigus (DDD) tihel vGi mume\ lilisamba lumbosakraalsel kiilgneval tasandil (L2-S1). DDD on defineeritud kui diskogeenne
seflavalu lilivaheketta degeneratsiooniga, mis on kinnitatud anamneesi ja radioloogiliste uuringutega. Need patsiendid peavad olema
kasvamise [petanud luustikuga taiskasvanud ja neil peab olema vahemalt kuus (6) kuud mitteoperatiivset ravi. Lisaks sellele voib
nendel patsientidel olla haaratud tasemel kuni 1. astme spondulolistees vdi retrolistees. Vahetikid INDEPENDENCE? tidetakse
luuasendusmaterjaliga ja kasutatakse kolme titaanisulamist kruviga, mis on implantaadiga kaasas. Vahetiikke INDEPENDENCE®
MIS kasutatakse koos kruvide ja/vGi ankrutega. lima kruvide vGi ankruteta vib vahetiikie INDEPENDENGE® (INDEPENDENCE®,
INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti,
INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated ja INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) ja INDEPENDENCE® MIS AGX kasutada
eesmiste lumbaalsete lilikehadevaheliste fuseerimiseadmetena; soovitatav on téiendav fikseerimine

HOIATUSED

Selle stisteemi (ks voimalik tuvastatud risk on surm. Muud vaimalikud riskid, mis vaivad vajada lisaoperatsiooni, on irgmised:
seadme komponendi murdumine;

Kinnituse kadu;

mittekokkukasvamine;

Ialimurd;

neuroloogiine kahjustus; ja

vaskulaarne Vi vistseraalne kahjustus.

Teatud degeneratilvsed haigused voi kaasuvad fiisioloogiised seisundid, nagu diabeet, reumatoidartrit vai osteoporoos, vaivad
mojutada p: uurendades seega impl mise vo [dlisamba luumurru riski

Selle siisteemi komponente ei tohi kasutada teise tootja komponentidega. Selle siisteemi komponendid on vaimistatud PEEK-i
radiolustsentsest poliimeerist, titaanisulamist ja tantaalist. Erinevad tksteisega kokkupuutuvad metallid véivad galvaanilise korrosiooni
mojul korrosiooniprotsessi kirendada. R terasest komponentide kasutamine koos erinevate materjalidega ei ole soovitatav
metallurgilistel, mehaanilistel ja funkisionaalsetel phjustel.

Need hoiatused ei sisalda koiki Korvaltoimeid, mis tidiselt operatsioon korral vGivad esineda, kui need on olulised kaalutused
korral. Enne i tuleb patsiendile selgitada ildisi kirurgilisi riske.

ETTEVAATUSABINOUD

Lulikehadevahelisi fusiooniseadmeid tohivad implanteerida ainult kogenud lilisambakirurgid, kuna see on tehniliselt néudiik protseduur,

millega kaasneb patsiendi tosiste vigastuste oht. Implantaadi suuruse valimisel tuleb arvestada preoperatiivse plaani ja patsiendi

anatoomiaga.

Kirurgilisi implantaate ei tohi kunagi uuesti kasutada. Eemaldatud implantaati ei tohi kunagi uuesti implanteerida. Kuigi seade paistab
kahjustamata, voivad sellel olla vaiksed defektid ja sisemised pingemustrid, mis voivad pohjustada purunemist.

Juhendage patsienti ndustekohaselt. Vaimne vai fiicisiline defitsitt, mis kahjustab patsiend vaimet téita vajalikke piranguid vi
ettevaatusabinousid, voib pohjustada sellele patsiendile operatsioonijérgse rehabilitatsioon ajal teatud riski.

Vasimustestide pohjal peaksid arstid/kirurgid vahetiki INDEPENDENCE® kasutamisel arvesse vtma implantatsiooni taset, patsiendi
kehakaalu, patsiendi aktivsuse taset, teisi patsiendi seisundeid jne, mis voivad selle siisteemi toimimist mojutada.

MRT-OHUTUSTEAVE

Vahetiikid INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE?, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated ja INDEPENDENCE® MIS AGX TPS Integrated) on
MR-tingimuslikud. Nende seadmetega patsienti vib ohutult skaneerida MR-stisteemis, mis vastab jargmistele tingimustele.
« Staatiine magnetvali ainult 1,5 teslat ja 3,0 teslat
* Maksimaalne ruumiline vljagradient 3000 gaussi/cm (30 T/m) voi véhem
« Teatatud maksimaalne MR-sisteem, kogu keha keskmine spetsifiiine neeldumismaar (SAR) 1 W/kg

, et eespool m gimustes touseb vanetikkide INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE?,
INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENGE® MIS AGX Integrated Ti,
INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated ja INDEPENDENGE® MIS AGX TPS Integrated) maksimaalne temperatuur parast
15-minutilst pidevat skannimist 3,9 °C voi vahem.

Nende seadmete pohjustatud kujutise artefakt ei ulatu eeldatavalt seadmest tlle 35 mm kaugusele, kui skannitakse gradientkaja
impulss-sekventsiga ja 3,0 teslaga MRT-siisteemiga.

VASTUNAIDUSTUSED

Nende implantaatide kasutamine on vastunéidustatud patsientidele, kellel esinevad jargmised seisundid

Axtiivne siisteemne infektsioon, lokaliseeritud infektsioon kavandatavas implanteerimiskohas v kui patsiendil on imnenud allergia voi
voorkehade tundlikkus méne implantaadi materjali suhtes.

Eelnev fuseerimine ravitaval tasandil (tasanditel).

Raskekujuline osteoporoos, mis voib takistada pisavat fikseerimist.

Seisundid, mis voivad luudele ja implantaatidele liigset koormust tekitada, nagu raske rasvumine voi degenerativsed haigused, on
suhtelised vastunaidustused. Otsus nende seadmete kasutamise kohta selliste seisundite korral tuleb langetada arsti, kes peab
arvestama patsiendii riske ja kasusid.

Patsientidel, kelle aktiivsus, vaimne vimekus, vaimuhaigused, alkoholism, narkootikumide kuritarvitamine, amet voi elustiil voib hairida
nende veimet jargida operatsioonijargseid piranguid ja kes vivad luude paranemise ajal implantaadile liigset pinget avaldada, voib
olla suurem implantaadi ebadnnestumise risk.

Koik seisundid, mida pole kasutusnaidustustes kirieldatud.

Patsient, kes ei soovi operatsioonijargseid juhiseid jargida.

Palavik v6i leukotsiitoos.

Rasedus.

Mis tahes muu seisund, mis valistab lilisambaimplantaadi operatsiooni voimaliku kasu, néiteks kasvajate voi kaasastindinud
korvalekallete esinemine, lokaalne luumurd operatsioonikohas, muude haigustega kaasnev seletamatu settimissageduse tous,
valgevereliblede (WBC) tous voi mérgatav nihe vasakule WBC diferentsiaalses verepildis.

Koik juhud, mille korral fuseerimine ei ole vajalik.

Seda tiitipi operatsiooni ei tohi kaaluda patsientidel, kellel on teadaolev parili voi
probleem.

Neid seadmeid ei tohi kasutada lastel ega juhul, kui patsiendi luustik ei ole kasvamist Iopetanud.

Spondiilolistees ei saa vahendada | astmeni.

Juhud, mille korral kasutamiseks valitud implantaadi komponendid oleksid eduka tulemuse saavutamiseks liga suured voi liga
vaikesed.

Juhud, mille korral on vajalik kahe erineva komponendi voi stisteemi metallide koos kasutamine.

Patsiendiid, kellel on ebapiisav koega kaetus operatsioonikohas voi luu ebapiisav varu voi kvalteet.

Patsiendid, kelle puhul implantaadi kasutamine hiriks anatoomilisi struktuure véi eeldatavat fiisioloogilist joudlust.

TUSISTUSED JA VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Enne operatsioon tuleb patsiente teavitada j vaimalikest kG
vajadusest nende majude kbrvaldamiseks

Komponentide lahtitulemine, paindumine vai murdumine

Seadme komponentide nihkumine/migreerumine

Koetundiikkus implantaadi materjali suhtes

V6imalik naha tervikiikkuse katkemine ja/vGi haavatiisistused
Mittekokkukasvamine vGi hilinenud kokkt ine vGi valesti k
Infektsioon

Nérvikahjustus, sh neuroloogilise funktsiooni kadu (sensoorne ja/vsi motoorne), paraliiis, disesteesia, hilperesteesia, paresteesia,
radikulopaatia, refleksi defitsit, cauda equina siindroom

Dura rebendid, likvori leke

Lilide murrud

Vosrkeha-reaktsioon (allergiline) komponentide voi prahi suhtes

Vaskulaarne voi vistseraalne kahjustus

Lilisamba koveruse muutus, korrektsiooni, pikkuse ja/v6i reduktsiooni kadu

Uriinipeetus vi pGie kontrolli kadu v6i muud tiilipi urogenitaalsiisteem haired

lileus, gastritt, sooleummistus voi muud tiiipi gastrointestinaalse stisteem kahjustus

R kahjustus, sh , sterillsus, suhte kadu ja seksuaalne diisfunktsioon

Valu v6i ebamugavustunne

Bursit

Luutihenduse véhenemine koormuse varjestamise tottu

Luukadu v6i luumurd onitasandist korgemal voi

Luusiriku doonorkoha valu, luumurd jaAvdi hilinenud haava paranemine

Toimingute pirangud

Stimptomite, mille tttu operatsioon oli néidustatud, tohusa ravi puudumine

Téiendava kirurglise sekkumise vajadus

surm

PAKEND

Need implantaadid ja instrumendid vivad olla eelpakendatud ja steri id Steriise pakendi tervi tuleb
kontrolida, et tagada sisu sterilsus. Pakendit tuleb hoolikalt terviklikkuse suhtes kontrolida Ja kaik komponendid tuleb hoolikalt tle
kontrolida, et tagada kahjustuste puudumine enne kasutamist. Kahjustatud pakendeid vGi tooteid ei tohi kasutada ja need tuleb
tagastada Globus Medicalie. Kui olete kindlaks magranud 6|ge suuruse, eemaldage operatsioon ajal tooted pakendist aseptiliselt.

luu rabeduse voi g

ja lisaks taiendava i voimalikust

Instrumendid vGivad olla eed enne kasutamist, nagu on kirjeldatud alitoodud jaotises
| STERILISEERIMINE". Kasutamise |érgselt V3 mustusega kokkupuutumisel tuleb instrumendid puhastada, nagu on kireldatud altoodud
jaotises ,PUHASTAMINE".

KASITSEMINE

Kaiki instrumente ja implantaate tuleb kisitseda ettevaatlikult. VAar kasutamine vai késitsemine voib pohjustada kahjustusi ja/voi
voimalikku talitlushéiret. Tooteid tuleb enne operatsiooni kontrollida, et tagada nende t6okindlus. Koiki tooteid tuleb enne kasutamist
kontroliida, et ei tekiks lubamatut toote halvenemist, naiteks korrosiooni, varvimuutust, Iohenemist, pragusid jne. Mittetootavaid voi
kahjustatud instrumente ei tohi kasutada ning need tuleb tagastada Globus Medicalile.

PUHASTAMINE

Koik instrumendid, mida saab lahti votta, tuleb puhastamiseks lahti votta Kmk kaepidemed tuleb eemaldada. Instrumendid tuleb pérast
steriliseerimist uuesti kokku panna. Instrumendid tuleb enne steril ivalja viimist voi (kui see on vajalik)
toote tagastamist Globus Medicalile neutraalsete puhastusvahenditega puhastada

Instrumente vib puhastada ja desinfitseerida korgetel temperatuuridel aldehiiidivabade lahustitega. Puhastamine ja
dekontamineerimine peab hoimama neutraalsete puhastusvahendite kasutamist, mille jargneb deioniseeritud veega loputamine. Mérkus.
Teatud puhastusiahused, nagu formalini, glutaaraldehiidi, valgendit sisaldavad, ja/vai muud aluselised puhastusvahendid vGivad
kahjustada monda seadet, eriti instrumente, mistattu neid lahuseid i tohiks kasutada.

Instrumentide puhastamisel pérast

puhastusmestodeid.

1. Vahetult pérast kasutamist piihkige instrumendid kogu néhtava mustuse eemaldamiseks ja kuivamise valtimiseks kastke need vette
Vi katke mérja rétikuga.

2. Votke lahti kaik instrumendid, mida saab lahti votta.

3. Loputage instrumente voolava kraaniveega, et eemaldada kogu néhtav mustus. Loputage valendikku vihemalt 3 korda, kuni
valendiku loputusvesi on puhas.

4. Valmistage ette lahus Enzol® (voi sarnane enstimaatiine puhastusvahend) vastavalt tootja soovitustele.

5. Kastke instrumendid puhastusvahendisse ja leotage neid vahemalt 2 minutit.

6. Kasutage pehmete harjastage harja, et instrumendid pohjalikut puhastada. Kasutage valendike jaoks toruharja. Olge erti hoolikas
raskelt ligipaasetavates kohtades.

7. Tommake steriisesse sistlasse ensiimaatilise detergendi lahus. Loputage koik valendikud ja raskesti ligipaésetavad kohad, kuni
sealt piirkonnast ei vaju enam mustust.

8. Votke instrumendid pesuainest valja ja loputage neid voolava sooja kraanivee all.

Valmistage ette lahus Enzol® (voi sarnane ensiimatiine detergent) vastavalt tootia soovitustele ultrahelipuhastis.

Kastke instrumendid tielikult ultrahelipuhastisse ja veenduge, et detergent oleks valendikes, loputades valendikke. Totdelge

ultraheliga vahemalt 3 minutit

11, Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava deioniseeritud veega vGi poSrdosmoosi veega véhemalt 2 minutit.

12. Kuivatage instrumendid puhta kuiva lapiga ja fitreeritud suruchuga.

13. Kontrolige igat instrumenti visuaalselt néhtava mustuse suhtes. Kui néete mustust, korrake puhastusprotsessi alates 3. sammust.

KONTAKTANDMED

Globus Medicaliga saab kontakteeruda telefonil 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Kirurgilise tehnika késiraamatu vdite saada, kui vtate

Ghendust Globus Medicaliga

STERILISEERIMINE

Need implantaadid Ja instrumendid véivad olla saadaval steriilsena vai mittesteriisena. HA-kattega implantaadid on saadaval ainult

steriisena.

v6i mustusega kokkupuutumist ja enne steriiseerimist tuleb jérgioa jargmisi

©
3¢

10.

Sterillsed implantaadid ja instrumendid steri mis on et garanteerida sterilsuse tagamise tase
(SAL) 10°. Sterilsed tooted on pakendatud kuumtihendatud kahekiniisse kotti vGi konteinerisse/kotti. Kolbiikkuskuupéev on toodud
pakendi efiketil. Neid tooteid peetakse sterilseteks, valja arvatud juhul, kui pakend on avatud vGi kahjustatud. Steriised implantaadid
ja instrumendid, mis muutuvad mittesterilseks v6i mille pakend on aegunud, loetakse mittesterilseks ja neid voib steriiseerica
vastavalt ide ja instrumentide juhistele, véia arvatud HA-kattega implantaadid, mida ei saa uuesti
steriliseerida ja need tuleb utiliseerida vastavalt haigla protokoliie.

Mittesterilsed implantaadid ja instrumendid on valideeritud, et tagada SAL 10, Soovitatav on kasutada mahist vastavalt
i (AMAMI) dokumendile ST79 , Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility

m VAZNE INFORMACIJE O

INDEPENDENCE® ODSTOJNICIMA

OPIS

INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE®
MIS AGX integrisani Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX integrisani i INDEPENDENCE® MIS AGX TPS integrisani) odstojnici su medicinska
sredstva za samostalnu prednju lumbalnu fuziju pralienskin tela koja se koriste radi obezbedivanja strukturne stabilnosti kod pojedinaca
sa zrelim skeletom nakon discektomile. Odstojnici su dostupni u razlicitim visinama i geometriskim opcijama da bi odgovarali
anatomskim potrebama razlicitih pacijenata. IspupGenja na gornjoj i donjoj povrini svakog medicinskog sredstva zahvataju krajnje
plogice susednih préfienova kao pomot pri otporu od izbacivanja. Zawrtnji se ubacuju kroz predi titanjumski deo implantata u susedna
tela prélienova da bi se fiksirala kost. INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX Integrated

Ti i INDEPENDENCE® MIS AGX integrisani odstojnici se takode mogu Koristiti sa ankerima umetnutim kroz prednii titanijumski deo
implantata u susedna tela préljienova da bi se fiksirala kost. Ova medicinska sredstva treba da se napune materijalom kostanog grafta.

INDEPENDENCE® MIS AGX integrisani odstojnik sastaji se od INDEPENDENCES MIS AGX integrisanog Tii INDEPENDENCES MIS AGX
odstojnika (PEEK). PEEK odstojnik je dizajniran da se umetne unutar titanjumskog integrisanog odstojnika da bi se dobio skiop.

INDEPENDENCE® | INDEPENDENCE® MIS AGX odstojnici su napraviieni od PEEK radioloski providnog polimera, sa markerima

od legure titanijuma il tantala, kako je navedeno u ASTM F2026, F136, F1295 i FS60. Prednj deo INDEPENDENGE® odstojnika
(INDEPENDENCE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS | INDEPENDENCE® MIS AGX
integrisani Ti odstojnici) se proizvode od legure titanjuma kako je navedeno u ASTM F136 | F1295. INDEPENDENCE® implantati

su dodatno dostupni sa komercijalnim premazom Gistog titanjuma sa tehnikom raspréene plazme (INDEPENDENCE® TPS,
INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX TPS | INDEPENDENCE® MIS AGX TPS integrisani), kako je navedeno u
standardu ASTM F67 | ASTM F1580. Zavrinji su dostupni sa premazom hidroksiapatita (HA) ili bez njega, kako je navedeno u ASTM
F1185. INDEPENDENCE® MIS odstojnik je dodatno dostupan u verZij celosti od legure titanjuma. Zavrtnjii ankeri su proizvedeni od
legure titanjuma, kako je navedeno u standardu ASTM F136 i F1295.

INDIKACIJE

INDEPENDENCE® odstojnici (INDEPENDENGE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX integrisani Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX integrisani | INDEPENDENCE® MIS AGX TPS integrisani)
odstojnici su medicinska sredstva za samostalnu fuzilu prdfienskin tela | namenjeni su za pacijente sa degenerativiim oboljenjem

diska (DDD) na jednom il vise susednih nivoa lumbosakralnog dela kiéme (L2-S1). DDD se definige kao diskogeni bol u ledima sa
degeneracijom diska potvrdenom pacilentovom istorjjom bolesti i radiografskim ispitivanjima. Ti pacijenti treba da imaju zavrden
skeletalni razvo] i da su prethodno bili podvrgnuti neoperativnom lecenju u trajanju od Sest (6) meseci. Pored toga, ti paciienti mogu da
imaju spondilolistezu i retrolistezu 1. stepena na zahvacenom nivou(ima). INDEPENDENCE® odstojnici treba da se napune materjialom
kostanog grafta, i da se koriste sa tri zavrtnja od legure titanjuma, koji se isporuduju uz implantat. INDEPENDENCE® MIS odstojnici
treba da se koriste sa zawrtnjima i/li ankerima. Kada se koriste sa zavrtnjima il ankerima, INDEPENDENCE® (INDEPENDENCE?,
INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENGE® MIS TPS, INDEPENDENGE® MIS AGX Integrisani Ti,
INDEPENDENCE® MIS AGX integrisani | INDEPENDENCE® MIS AGX TPS integrisani) | INDEPENDENCE® MIS AGX odstojnici mogu da
se koriste kao medicinska sredstva za prednju lumbalnu fuzilu prjienskin tela; preporuduje se dodatna fiksacija.

UPOZORENJA

Jedan od potencijalnih rizika identifikovanih kod ovog sistema je smrt. Drugi potencijalni rizici koji mogu da zahtevaju dodatnu operaciju,
obuhvataju:

lom komponente sredstva;

gubitak usvracenja;

nesjedinjenje;

lom préliena;

neuroloska povreda; i

vaskularna i visceralna povreda.

Odredene degenerativne bolest il osnovna fiziolodka stanja kao $to su dijabetes, reumatoidni artrtis, ili osteoporoza mogu da izmene
proces zarastanja, a time | da povecalu rizik od loma implantata i preloma kicme.

Komponente ovog sistema ne treba da se koriste sa komponentama bilo kog drugog sistema il proizvodaca. Komponente ovog
sistera su proizvedene od PEEK radiologki providnog polimera, legure titanjuma i tantala. Reziititi metali u kontaktu jedhi sa drugima
mogu da ubrzaju proces korozile zbog efekata galvanske korozie. Mesanje komponenti implantata od nerdajuceg Gelika sa raziicitim
materjalima se ne preporucie iz metalurskin, mehaniékin i funkcionalnih razioga.

Ova upozorenja ne obuhvataju sva neZeliena dejstva koja, uopSteno uzev, mogu nastati pri svakom hirurgkom postupku, ali predstaviaju
vaZna razmatranja koja se odnose posebno na ortopedske implantate. Op&ti hirurski rizici se moraju objasniti pacijentu pre obaviianja
hirurskog zahvata.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Implantaciju medicinskih sredstava za intervertebralnu fuzilu treba da obavliaju samo iskusni spinalni hirurzi jer je to tehnicki zahtevna
procedura koja predstavija rizik od opasne povrede pacijenta. Prilikom izbora velicine implantata, treba uzeti u obzir predoperativno
planiranje i anatomiju pacijenta.

Hirurski implantati se nikada ne smeju ponovo koristit. Izvadeni implantat nikada ne sme da se ponovo ugradi. Cak i ako sredstvo deluje
neosteeno, na njemu moze biti malih ostecenja i unutrasnjh naprezanja koji mogu dovesti do loma.

Na odgovarajuéi nacin dajte uputstva pacijentu. Mentalno il fizicko ostecenje koje ugrozava i sprecava pacijenta da se pridrzava
neophodnih ogranicenja ili mera predostroznosti moze izloZiti tog pacijenta odredenom riziku tokom postoperativne rehabiltaciie.

Na osnovu rezultata testiranja zamora, kada se koristi INDEPENDENCE® odstojnik, lekar/hirurg treba da uzme u obzir nivoe implantacile,
tezinu pacijenta, nivo aktivnosti pacijenta, druga stanja koja pacijent ima, itd. koja mogu imati uticaj na uginak ovog sistema.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE O SNIMANJU MAGNETNOM REZONANCOM

INDEPENDENCE® INDEPENDENGE®, INDEPENDENCE® TPS, INDEPENDENCE® MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS,
INDEPENDENCE® MIS AGX integrisani Ti, INDEPENDENCE® MIS AGX integrisani | INDEPENDENCE® MIS AGX TPS integrisani)
odstojnici su uslovno bezbedni za snimanje magnetnom rezonancom. Pacijent sa ovim medicinskim sredstvima moze bezbedno da
se skenira u MR sistemu pod sledecim uslovima:

« Staticko magnetno polje iskiju¢ivo od 1,5 tesle i 3,0 tesle

« Maksimalni prostorni gradijent polja od 3.000 gausa/cm (30 T/m) ili manje

« Maksimalna prijavijena prosetna specificna brzina apsorpcije celog tela (SAR) od 1 W/kg

Pod uslovima skeniranjima navedenih gore, od INDEPENDENCE® (INDEPENDENGE®, INDEPENDENGE® TPS, INDEPENDENCE®
MIS, INDEPENDENCE® MIS TPS, INDEPENDENCE® MIS AGX integrisani Ti, INDEPENDENGE® MIS AGX integrisani i
INDEPENDENCE® MIS AGX TPS integrisani) odstojnika se oekuje da proizvedu maksimalno pove¢anje temperature koje je manje
ili jednako 3,9°C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja.

Ne odekuje se da artefakt na snimku prouzrokovan ovim
sekvencu gradijent eha i MR sistem od 3,0 tesle.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba ovih implantata je kontraidikovana kod pacijenata sa sledecim stanjima:

Aktivna sistemska infekcila, lokalizovana infekciia na mestu prediozene implantacife, il kada je pacilent pokazao da je alergican il
osetfjiv na strano telo bilo kog materiala implantata.

Prethodna fuzija na nivou/-ima koje treba lediti

Ozbijna osteoporoza koja moze da spreti odgovarajuce siedinjenje

Stanja koja mogu da izloZe kost i implantate prekomernom opterecenju, kao §to su ozbilina gojaznost iii degenerativne bolesti, su
relativne kontraindikacile. Odluku da li da se ta medicinska sredstva koriste pod tim uslovima mora da donese lekar uzimajuéi u obzir
tizike naspram koristi po pacijenta.

Pacijenti ¢ja aktivnost, mentalna sposobnos( mentalna bolest, alkoholizam, zioupotreba droga, zanimanje ili nacin Zivota mogu da
ometaju njihovu sposobnost da ih ogranidenja i koji mogu da izloze implantat nepotrebnom naprezanju
tokom zaceljenja kosti, mogu it pod vecim izikom od kvara implantata.

Bilo koje stanje koje nije navedeno u okviru indikacia za koriséenie.

Blilo koji pacijent koji nife volian da postupa prema postoperativnim uputstvima.

Groznica il leukocitoza.

Trudnoca.

Bilo koje drugo stanje koje bi moglo da onemoguéi potencijalnu korist od ugradnje implantata u kiému, kao 8to su prisustvo tumora
il urodeni poremecai, prelom lokalno na operativiom mestu, povecana brzina sedimentacie koja se ne moze objasniti drugim
bolestima, povecani broj leukocita il znacajno skretanje diferencijaine leukocitare formule u levo.

Bllo koji slucaj u kom nije potrebna fuzija.

Pacijenti sa poznatom naslednom i stecenom lomijivosti kostijlu odnosno problemima kalcifikacije nece biti razmatrani za ovu vrstu
operacie.

Ova medicinska sredstva ne smeju se koristiti za pedijatriske sluajeve i kod pacilenta i je skelet jos uvek u razvoju
Spondillisteza koja ne moZe da se redukje do 1. stepena.

Bllo koji slucaj u kome bi izabrane komponente implantata za upotrebu bile prevelike iii premale da se postigne uspesan rezultat.
Blilo koji slucaj koji zahteva mesanje metala iz dve razlicite komponente i sistema.

Svaki pacijent sa r pokrivenoséu mesta tkivom ili neadekvatnom kostanom masom il kvalitetom kostiju.
Svaki pacijent kod koga bi koris¢enje implantata nepovoljno uticalo na anatomske strukture ili ocekivane fizioloske performanse.

KOMPLIKACIJE | MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

Pre operacile, pacijentima treba skrenuti paZnju na sledeca moguca neeliena dejstva, kao i na moguénost potrebe za dodatnim
hirurgkim zahvatima radi ispraviianja tih dejstava:

Labaviienje, savianje il lomilenje komponenti

Pomeranje/izmestanje komponenti medicinskog sredstva

Osetljvost tiva na materijal implantata

Moguénost pucanja kaze i komplikacie vezanih za rane

Nesjedinjene, odloZeno sjedinjenje i nepravino sjedinjenje

Infekcija

Ostecenje nerva, ukliucuiudi gubitak neuroloske funkcile (senzorne il motorne), paraliza, dizestezia, hiperestezia, parestezia,
radikulopatia, gubitak refleksa, sindrom caudae equinae

prede preko 35 mm kad se snima uz pulsnu

« Cepanje dure, curenje cerebrospinalne tecnosti

« Prelom préfjena

« Reakcija na strano telo (alergijska) komponenti i ostataka

o Vaskularna i visceralna powreda

« Promena kidmene zakrivjenosti, gubitak korekcile, visine Vil redukciia

« Zadrzavanje urina il gubitak kontrole nad begikom i druge vrste poremecaja uroloskog sistema
« lleus, gastrits, opstrukcija creva il druge vrste oStecenja gastrointestinalnog sistema

« Ostecenje reproduktivnog sistema ukljucujuci impotencilu, steriltet, reproduktivnu i seksualnu disfunkciju.
« Bol i nelagodnost

« Burztis

« Smanjenje gustine kosti usled promene mehanickog opterecenja

« Gubitak kosti i prelom kosti iznad il ispod nivoa hirurskog zahvata

« Bol na mestu uzimanja kostanog gratta, prelom /i odiozeno zaceljvanje rane

« Ogranitena aktivnost

« Nedostatak efikasnog tretmana simptoma za koje je hirurski zahvat bio namenjen

« Potreba za dodatnom hirurkom intervencijom

o smit

PAKOVANJE

Oviimplantati i instrumenti mogu da se isporuce unapred upakovani i steriini, steriisani pomocu gama zradenja. Neophodno je proverit
celovitost steriinog pakovanja kako bi se osiguralo da steriinost sadrzaja nije narusena. Pakovanje treba paZijvo da se pregleda u
pogledu celovitosti, a sve komponente se moraju pazjivo pregledati da bi se osiguralo da nema ostecenja pre upotrebe. Ostecena
pakovanja ii proizvodi se ne smeju koristiti i treba da se vrate kompanij Globus Medical. Tokom operacile, nakon 8to se odredi ispravna
velitina, izvadite proizvode iz pakovanja pomocu asepticne tehnike.

Kompleti instrumenata se isporucuju nesteriin i steriisu se parom pre upotrebe, kao &to je opisano u donjem odeljku STERILIZACIJA.
Nakon upotrebe ili izlaganju prijavtini, instrumenti moraju da se ociste, kao &to je opisano u odeliku CISCENJE u nastavku.

RUKOVANJE
Svim instrumentima i implantatima treba pazijivo rukovati. Nepraviina upotreba ili rukovanje mogu dovesti do oste¢enja i/ili moguceg
kvara. Pre operacije proizvodi treba da se provere kako bi se osiguralo da su funkcionalni. Svi proizvodi treba da se provere pre upotrebe
kako bi se osiguralo da ne postoji neprihvatijivo propadanie kao &to je korozila, promena boje, nagrizenost povrsine, slomliene zaptivke
itd. O&teceni ill neispravni instrumenti se ne smeju koristiti i treba da se vrate kompaniji Globus Medical.

CISCENJE

Svi instrumenti koji mogu da se rastave moraju da se rastave radi ¢iséenja. Sve rucke moraju da se odvoje. Instrumenti mogu ponovo da
se sklope nakon sterilizacije. Instrumenti treba da se ociste pomocéu neutralnih sredstava za Cis¢enje pre sterilizacije i uvodenja u steriino
hirurdko polje ili (ako je primenjivo) vrac¢anja proizvoda kompaniji Globus Medical.

Ciscenje i dezinfekcija instrumenata moZe da se obavi sa rastvaracima bez aldehida na visim temperaturama. Giscenje i dekontaminacija
moraju da obuhvate upotrebu neutralnih sredstava za &i&¢enje, a potom ispiranje dejonizovanom vodom. Napomena: odredeni rastvori
za ¢iscenje, kao Sto su oni koji sadrze formalin, glutaraldehid, izbeljvac Vil druga alkalna sredstva za Ciséenje mogu da ostete neka
medicinska sredstva, narocito instrumente; ti rastvori ne treba da se koriste.

Sledece metode iscenja se preporuduju za iscenje instrumenata nakon upotrebe il izlaganja prijavatini i pre sterizacie:

1. Odmah nakon upotrebe, obavezno obriite instrumente kako biste ukionili svu vidijivu prijavétinu i potopite ih i pokrite viaznom
kompresom kako biste sprecil isusivanje.

2. Rastavite sve instrumente koji mogu da se rastave.

3. Isperite instrumente pod tekuéom vodom sa desme da uklonite svu vidijvu prijavstinu. Isperite lumene najmanje 3 puta, sve dok ne

budu potpuno &isti

Pripremite Enzol® (i si¢an enzimski deterdZent) prema preporukama proizvodata.

5. Potopite instrumente u deterdzent i ostavite ih potopliene najmanje 2 minuta.

6. Temelno odistite instrumente Getkom sa mekim viaknima. Za sve lumene upotrebite Setku za flase. Dobro obratite paznju na tesko
pristupacna podrucia

7. Navucite rastvor enzimskog deterdzenta u steriini $pric. Isperite sve lumene i tesko dostupna podrucja, sve dok se ne uklone svi
tragovi zapriianosti.

8. lzvadite instrumente iz deterdZenta i isperite ih pod toplom tekucom vodom sa Gesme.
Pripremite Enzol® (ii sliéan enzimski deterdzent) prema preporukama proizvodata za ultrazvuni Cistag.

10. Potpuno uronite instrumente u ultrazvutni Gistad | osigurajte da deterdzent prodre u lumene tako $to Cete i temeljno isprati. Iziozite

ultrazvuku najmanje 3 minuta.

Izvadite instrumente iz deterdzenta i isperite ih pod tekuéom dejonizovanom vodom i vodorn fittriranom reverznom osmozom

najmanje 2 minuta.

12. Osuste instrumente &istom mekom krpom | fitriranim komprimovanim vazduhom.

13. Vizuelno proverite svaki instrument da nema vidijve necistoce. U slu¢aju vidijive negistoce, ponovite postupak ¢iscenja od koraka 3.

INFORMACIJE ZA KONTAKT

Kompaniu Globus Medical moZete konktakirati na broj telefona 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Priruénik za hirursku tehniku moze da se

dobije kada kontaktirate Globus Medical.

STERILIZACIJA

Ovi implantati  instrumenti mogu biti dostupni steriii i nesteriini. Implantati sa HA oblogom su dostupni samo steriini

ks

11,

Steriini implantati i instrumenti se sterilisu gama zragenjem i potvrduju da bi se osigurao nivo osiguranja steriinosti (SAL - Steriity
Assurance Level) od 10°. Sterilni proizvodi se pakuju u duplu vreéicu zatvorenu termikim zavarivanjem il posudu/recicu. Rok upotrebe
Je naveden na etiketi pakovanja. Ovi proizvodi se smatraju sterilnim osim ako njiova ambalaza nije otvorena il odtecena. Steriini
implantati i instrumenti koji postanu nesterilni i im je istekao rok trajanja pakovanja smatraju se nesteriinim i mogu da se steriisu prema
uputstvima za nesterine implantate i instrumente navedene u nastavku izuzev implantata sa HA premazom, koji ne mogu ponovo da se
sterilisu i treba da se odloze na otpad u skladu sa bolnickim protokolom

Nesteriin instrumenti su provereni kako bi se osigurao nivo steriinosti SAL od 10°. Preporudie se upotreba omota, u skiadu sa
direktivom Asociacie za unapredenje medicinskih instrumenata (AAMI - Association for the Advancement of Medical Instrumentation)
ST79, ive Guide to Steam Sterilization and Steriliy Assurance in Health Care Facilties (Sveobuhvatni vodic za sterilzaciu i

sterinosti u i Krajnji korisnik je odgovoran za upotrebu samo onih sterilizatora i dodatne opreme
(kao &to su omoti za steriizaciju, vrecice za steriizaciju, hemijski indikatori, bioloski indikatori i kasete za sterilizaciju) koji su projektovani
za odabrane ciklusa sterilzacie (vreme i

Kada koristite évrsti kontejner za sterilizaciju, neophodno je uzeti u obzir sledece elemente kako bi se garantovala ispravna steriizaciia
medicinskih sredstava Globus i napunjenin iscrtanih kutija:

Preporuceni parametri sterilizacije su navedeni u donjoj tabeli

« Mogu se koristiti samo cvrsti kontejneri za sterilizaciju za predvakuumsku sterilizaciju parom

Kada se izabere cvrsti kontejner za steriizaciju, on mora da ima makar podruce fitrranja od ukupno 1135 cm? (176 in?), li makar
&etiri (4) fitera precnika od 19 cm (7.6 in).

Ne stavijajte vise od jedne (1) napunjene iscrtane kutii i njenog sadrzaja direktno u &wrsti konteiner za sterilizaciu.

Samostalni moduli/nosadi il pojedinatna sredstva moraju da se postave bez slaganja jedne preko drugih, u korpu kontejnera kako bi
se obezbedila optimalna ventiacia.

Neophodno je pridrzavati se uputstva za upotrebu proizvodata évrstog kontejnera za sterilizaciju; ako imate pitanja, kontaktirajte
proizvodata odredenog kontejnera za smernice.

Dodatne informacije o upotrebi &vrstih kontejnera za sterilizaciju potrazite u AAMI ST79.

Za implantate i instrumente koji su isporu¢eni NESTERILNI, preporuuie se sterilizacija (oblozene omotom ili u kontejneru) kako sledi:

Assurance in Health Care Facilies* + Loppkasutaja vastutus on kasutada ainult FDA poolt valitud steriiseerimistsikii spetsifiatsioonide Metod Tip ciklusa Temperatura Vreme izlagania Vreme susenja
(aeg ja jaoks ja tarvikuid (nt keemilised ir

néitajad ja Para Predvakuum 132°C (270°F) 4 minuta 30 minuta
Jaikade steriiseerimismahutite kasutamisel tuleb Globuse seadmete ja laaditud graafiliste karpide nuetekohaseks steriliseerimiseks Para Predvakuum 184°C (273°F) 3 minuta 30 minuta

arvesse votta jérgmist.
Soovitatavad steriiseerimisparameetrid on toodud allolevas tabelis.

Kasutada voib ainutt jéiku  mis on moeldud kasutamisek
Jiiga steriliseerimismahuti valimisel peab selle minimaalne fitriala olema kokku 176 ruuttoll vai minimaalselt neli (4) 7,5-tollise
diameetriga fitit

Jiika sterlliseerimismahutisse ei tohi otseselt asetada rohkem ki tihte (1) laaditud graafilist karpi vGi selle sisu.

Eraldiseisvad moodulid/restid vdi iiksikud seadmed tuleb paigutada iima vimastamata mahutikorvi, et tagada optimaalne
ventilatsioon.

Tuleb Jérgida jéiga steriliseerimismahuti tootja kasutusjuiseid, kiisimuste korral votke juhiste saamiseks thendust konkreetse mahuti
tootjaga.

Télendavat teavet jéikade steriliseerimismahutite kasutamise koht vt AAMI ST79.

lvaakumiga au

MITTESTERILSETE implantaatide ja instrumentide steriiseerimine on soovitatav (méhitud ja mahutis) jérgmiselt.

W przypadku wyboru sztywnego pojemnika do sterylizacji, nalezy zapewnic, aby mial minimun taczna powierzchnie fitra aca
176 in? lub co najmniej cztery (4) fitry o $rednicy 7.5 cala (19,06 cm)

Nie mozna wiiadac wigcej niz jednej (1) walizki wypetnione] instrumentami lub jej zawartosci do jednego sztywnego pojemnika do
sterylizacji

Samodzielne moduly/stojaki Iub pojedyncze wyroby musza byé umieszczone, bez ukiadania jeden na drugim, w koszu, aby zapewnic
optymalng wentylacie.

Nalezy instrukji producenta pojemnika do steryiizacji. W przypadku pytar nalezy skontaktowa si z
producentem konkretnego pojemnika w celu uzyskania wskazowek

W celu uzyskania dodatikowych informacji odnosnie stosowania sztywnych pojemnikéw do sterylizacji nalezy zapoznaé sig z norma
AAMI ST79.

W przypadku implantéw | instrumentow dostarczanych w postaci NIESTERYLNEJ, zaleca sig przeprowadzenie sterylizac (w
odpowiednim opakowaniu lub pojemniku) w nastepuiacy sposeb:

Metoda Typ cykiu Temperatura Czas procesu Czas suszenia
Para Wstgpna proznia 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
Para Wstgpna proznia 134°C (273°F) 3 minuty 30 minut

Meetod Tsiikli liik
Aur Eelvaakum 132 °C (270 °F) 4 minutit 30 minutit
Aur Eelvaakum 134 °C (273 °F) 3 minutit 30 minutit

Need parameetrid on valideeritud ainult selle seadme steriliseerimiseks. Kui steriisaatorisse lisatakse muid tooteid, sifs soovitusikud
parameetrid i kehtija kasutaja peab looma uued tsikiparamestrid. Autokiaav peab olema néustekohaselt paigaldatuc, hooldatud ja
Kaliibritud. Koigi elujouliste mi i tuleb teha pidevaid teste.

SUMBOLI TOLGE

KOGUS
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Valicnost ovih parametara je potvrdena samo za sterilizacjlu ovog medicinskog sredstva. Ako se drugi proizvodi dodaju u sterilizator,
preporueni parametrinisu vaZedi  Korisnik mora da uspostavi novi ciklus paramefara. Steriizator mora da se praviino instalia, odrzava i
Kallbrise. Potrebno fe stalno sprovodl testiranja kako bi se potvrdila inaktivacia svih oblika odzivih
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