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IMPORTANT INFORMATION

ON THE RISE® EXPANDABLE SPACER
DESCRIPTION
RISE® Spacers are lumbar interbody fusion devices used to provide structural stabilty in skeletally mature individuals following
discectomy. RISE® spacers are provided in different shapes to accommodate various surgical approaches to the lumbar spine
(posterior, transforaminal [posterolateral or lateral) and can expand to the desired height. The implants are available in various
heights and geometric options to fit the anatomical needs of a wide variety of patients. This device is to be filed with autogenous
bone graft material. Protrusions on the superior and inferior surfaces of each device grip the endplates of the adjacent vertebrae
to resist expulsion.

RISE® spacers are manufactured from titanium alloy, as specified in ASTM F136 and F1295. An internal component is
manufactured from radiolucent peek polymer, as specified in ASTM F2026.

INDICATIONS

The RISE® Spacer is a lumbar interbody fusion device intended for use in patients with degenerative disc disease (DDD) at one o
more contiguous levels of the lumbosacral spine (L2-S1). DDD is defined as discogenic back pain with degeneration of the disc
confirmed by history and radiographic studies. 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 or retrolisthesis at the involved
levells).

The RISE® Spacer is to be filled with autogenous bone graft material. This device is intended to be used with supplemental fixation,
such as the REVERE® or REVOLVE?® Stabilization Systems.

INDICATIONS (FOR BRAZIL ONLY)

The RISE® Spacer is a lumbar interbody fusion device intended for se in patients with degenerative disc disease (DDD) at one
or two contiguous levels of the lumbosacral spine (L2-S1). DDD is defined as discogenic back pain with degeneration of the disc
confirmed by history and radiographic studies. 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 or retrolsthess at the involved
levells).

The RISE® Spacer is to be filled with autogenous bone graft material. This device is intended to be used with supplemental fixation,
such as the REVERE® or REVOLVE® Stabilization Systems.

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 o visceral injury.

Interbody fusion devices for the treatment of degenerative conditions are designed to withstand both full load bearing and the loads
associated with long-term use which could result from the presence of non-union or delayed union.

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

Possible adverse effects which may occur include: failed fusion or pseudarthosis leading to implant breakage; allergic reaction to
implant materials; device fracture or failure; device migration or loosening; decrease in bone density; pain, discomfort, or abnormal
sensations due to the presence of the device; injury 1o nerves, vessels, and organs; venous thrombosis, lung embolism and
cardiac arrest; and death

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

These warnings do not include all adverse effects which could occur with surgery in general, but are important considerations
particular to orthopedic implants. General surgical risks should be explained to the patient prior 1o surgery.

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

Vertebral body replacement devices and supplemental fixation for the treatment of spinal tumors are designed to withstand both
loads associated with long-term use.

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

MRI SAFETY INFORMATION

The RISE® Spacers are MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the
following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only

« Maximum spatial field gradient of 3,000 gauss/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 RISE® 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 the device is not expected to extend beyond 35mm from the device when imaged with a gradient
echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MR system.

CONTRAINDICATIONS
Use of the RISE® Spacer 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 ilness, alcoholism, drug abuse, occupation, or lifestyle may interfere with their
ability to follow postoperative restrictions and who may place undue stresses on the implant during bony healing and may be at
ahigher risk of implant failure.
Any condition not described in the indications for use
Signs of local inflammation
Fever or leukocytosis
Morbid obesity
Pregnancy
Mental ilness
Any other condition which 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,
elevation of the white blood count (WBC), or a marked left shift in the WBC differential count

uspected or documented allergy or to composite materials
Any case not needing a fusion
Any patient not willng to cooperate with postoperative instruction
Patients with a known hereditary or acquired bone friabilty or calcification problem should not be considered for this type of
surgery
These devices must not be used for pediatric cases, nor where the patient stil has general skeletal growth
Spondylolisthesis unable to be reduced to Grade 1
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 or quality
Any patient in which implant utiization would interfere with anatomical structures or expected physiological performance

PACKAGING

These implants and instruments may be supplied pre-packaged and sterile, using gamma irradiation. The integrity of the sterlle
packaging should be checked to ensure that sterility of the contents is not comprornised. 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 retured to Globus Medical. During surgery, after the correct size has
been determined, remove the products from the packaging using aseptic technique.

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

HANDLING

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

CLEANING

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

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

The following cleaning methods should be observed when cleaning instruments after use or exposure to soil, and prior to

steriization:

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

submerging or covering with a wet towel.

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.

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

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

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

to reach areas.

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

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

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

10. Completely immerse the instruments in the ultrasonic cleaner and ensure detergent is in lumens by flushing the lumens.
Sonicate for a minimum of 3 minutes.

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

minimum of 2 minutes.
12. Dry instruments using a clean soft cloth and fitered pressurized air.
13, Visually inspect each instrument for visible soll. If isible soil is present, then repeat cleaning process starting with Step 3.

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

STERILIZATION
These implants and instruments may be available sterile or nonsterile.

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

Nonsterile implants and instruments have been validated to ensure an SAL of 10°. The use of a wrap is recommended, per the

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C Guide to Steam and Sterilty

Assurance in Health Care Facilties. It is the end user's responsibility to use only sterilizers and accessories (such as sterilization

wraps, sterization pouches, chemical indicators, biclogical indicators, and sterilzation cassettes) that are designed for the selected
cycle specif (time and t

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

Recommended sterilization parameters are listed in the table below.

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

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

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

The rigid 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 ST78 for additional information concerning the use of rigid steriization 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 steriize only this device. If other products are added to the steriizer, the recommended
parameters are not valid and new cycle parameters must be established by the user. The steriizer must be properly installed,
maintained, and callbrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable microorganisms.

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY

PRESCRIPTION USE
ONLY

MR CONDITIONAL

WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM RISE® DEHNBAREN IMPLANTAT

BESCHREIBUNG

RISE® Implantate sind Vorrichtungen fir die lumbale i Fusion, die senen Patienten nach einer
Disektomie strukturelle Stabiltét bieten. RISE® Implantate sind fiir die Verwendung in unterschiedlichen Lendenwirbelsulen-
Operationsverfahren (posterior, transforaminal oder lateral) in verschiedenen Formen erhéltich und kénnen

bis zur gewiinschten Hohe gedehnt werden. Die Implantate sind in verschiedenen Hohen und geometrischen Optionen
erhaltlich, um den anatomischen Anforderungen vieler Patienten gerecht zu werden. Das Implantat muss mit krpereigenem
Knochentransplantatmaterial geflllt werden. Zum Schutz vor einem Austritt greifen Ubersténde an den oberen und unteren
Oberflachen der Implantate in die Endplatten des benachbarten Wirbels ein.

RISE® Implantate bestehen gemé den ASTM-Spezifikationen F136 und F1295 aus einer Titanlegierung. Eine innenliegende
Komponente besteht gemé ASTM F2026 aus réntgendurchissigem PEEK-Polymer.

INDIKATIONEN

Das RISE® Implantat ist eine lumbale Zwischenkérper-Fusionsvorrichtung fiir Patienten mit einer degenerativen
Bandscheibenerkrankung an einer oder mehreren benachbarten Positionen der lumbosakralen Wirbelséule (L2-S1). Degenerative
Bandscheibenerkrankungen sind definiert als diskogene Riickenschmerzen mit Degeneration der Bandscheibe, belegt durch die
Patientenanamnese und radiographische Untersuchungen. Die Patienten missen ausgewachsen sein und eine nicht-operative
Behandlung von mindestens sechs (6) Monaten erhalten haben. Zusétzlich kénnen diese Patienten an den betroffenen Stellen unter
Spondylolisthesis oder Retrolisthesis ersten Grades leiden

Das RISE® Implantat muss mit kdrpereigenem Knochentransplantatmaterial gefUillt werden. Dieses Implantat ist fir die Verwendung
mit erganzenden Fixationsvorrichtungen wie z. B. dem REVERE® oder REVOLVE® Stabilisierungssystem vorgesehen.

INDIKATIONEN (NUR FUR BRASILIEN)

Das RISE® Implantat ist eine lumbale Zwischenkérper-Fusionsvorrichtung fiir Patienten mit einer degenerativen
Bandscheibenerkrankung an einer oder zwei benachbarten Positionen der 1 Wirbelséiule (L2-S1). Degenerati
Bandscheibenerkrankungen sind definiert als diskogene Riickenschmerzen mit Degeneration der Bandscheibe, belegt durch die
Patientenanamnese und radiographische Untersuchungen. Die Patienten miissen ausgewachsen sein und eine nicht-operative
Behandlung von mindestens sechs (6) Monaten erhalten haben. Zusétzlich kénnen diese Patienten an den betroffenen Stellen unter
Spondylolisthesis oder Retrolisthesis ersten Grades leiden.

Das RISE® Implantat muss mit 1em Knochentransplar gefiltt werden. Dieses Implantat ist fir die Verwendung
mit ergéinzenden Fixationsvorrichtungen wie z. B. dem REVERE® oder REVOLVE® Stabilisierungssystem vorgesehen.

WARNHINWEISE

Beim Einsatz dieses Systems besteht u. a. die potenzielle Gefahr des Todes. Weitere potenzielle Gefahren, die einen zusatzlichen
chirurgischen Eingriff erfordern kannen, sind:

Bruch von Systemkomponenten

Verankerungsveriust

Pseudarthrose

Wirbelfraktur

Nervenschédigung und

GefB- oder Eingeweideverletzung.

Implantate fir die interkorporelle Fusion zur Behandlung degenerativer Erkrankungen sind so konzipiert, dass sie der vollen
Gewichtsbelastung sowie Belastungen, die sich langfristig durch etwaige Nichtvereinigung oder verzogerte Vereinigung ergeben
kbnnen, standhalten

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie Diabetes, rheumatoide Arthritis
oder Osteoporose kinnen den Heiungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs oder einer
Wirbelsaulenfraktur erhéhen.

Zu den méglichen unenwiinschten Wirkungen zzhlen fehigeschlagene Fusion oder Pseudarthrose, die zum Bruch des Implantats
fiihrt; allergische Reaktion auf das Implantatmaterial; Bruch oder Versagen des Implantats; Verschiebung oder Lockerung des
Implantats; Verankerungsverlust; Abnahme der Knochendichte; Schmerzen, Beschwerden oder anormale Empfindungen durch die
medizinische Vorrichtung; Verletzung der Nerven, Gef48e und Organe; Ver nbose, Lungenembolie mit Tod.

Die Komponenten dieses Systems sind aus einer Titanlegierung gefertigt. Wenn verschiedenartige Metalle in Kontaktnahe
2ueinander platziert werden, kann dies den Korrosionsprozess durch galvanische Korrosion beschleunigen. Das Mischen von
Implantat-Komponenten mit anderen Materialien wird aus metallurgischen, mechanischen und funktionalen Griinden nicht
empfohlen
Diese Warnhinweise umfassen nicht alle mit Operationen im Allgemeinen in Verbindung gebrachten unerwiinschten

, stellen aber ir bei orthopédischen 1 wichtige Aspekte dar, die beriicksichtigt werden
solten. Die allgemeinen Operationsrisiken sollten dem Patienten vor der Operation erléutert werden.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen von Zwischenwirbelimplantaten darf nur von erfahrenen Wirbelséulenchirurgen mit spezifischer Schulung in der
Verwendung dieses Systems durchgefihrt werden, da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handett, das ein
Risiko schwerwiegender Verletzungen des Patienten birgt. Bei der Wahl der ImplantatgroBe sind die praoperative Planung und die
Patientenanatomie zu beriicksichtigen.

Chirurgische Implantate drfen keinesfalls wiederverwendet werden. Explantierte Implantate diirfen keinesfalls erneut implantiert
werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, diie zum Bruch fihren
konnen.

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

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

Faktoren wie das Gewicht des Patienten, der Grad der kdrperlichen Betétigung und die Einhaltung der Anweisungen hinsichtlich
des Tragens von schweren Gegensténden wirken sich auf die Belastungen aus, denen das Implantat ausgesetzt ist.
Wirbelkérperersatzimplantate und Implantate zur ergénzenden Verankerung bei der Behandiung von Riickenmarkstumoren sind
sowoh! belastbar ls auch langfristig verwendbar.

Fiir eine optimale Leistung der Implantate muss der Chirurg die Positionen der Implantation, das Gewicht des Patienten, das
Patientenaktivitatsniveau, weitere Merkmale des Patienten usw. beriicksichtigen, die sich auf die Leistung des Systems auswirken
konnen.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

RISE® Implantate sind bedingt MR-sicher. Ein Patient mit diesem Implantat kann unter folgenden Bedingungen sicher mit einem
MRT-System gescannt werden:

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

* Maximaler ortskodierender Magnetfeldgradient von 3.000 GauB/cm (30 T/m)

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

RISE® Implantate 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 implantatbedingte Bildartefakt bei der Messung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und
einem 3,0-Tesla MRT-System maximal um 35 mm Uber das Implantat hinausreicht.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des RISE® Implantats ist bei Patienten mit den folgenden Erkrankungen kontraindiziert:

Aktive systemische Infektion, Infektion des geplanten Implantationssitus oder Allergie bzw. Fremdkrperempfindlichkeit gegen
eines der Implantatmaterialien

Vorherige Fusion an den zu behandelnden Positionen

s \de O die eine ar Fixation verhindern kann

Bedingungen, die eine tiberméBige Belastung der Knochen und Implantate verursachen kénnen, z. B. schwerwiegende
Adipositas oder degenerative Erkrankungen, stellen relative Kontraindikationen dar. Die Entscheidung fiir oder gegen die
Verwendung der Implantate unter diesen Bedingungen ist vom Arzt unter Beriicksichtigung der Risiken und Vorziige fiir den
Patienten zu treffen.

Fr Patienten, die unter Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch leiden bzw. deren Aktivitt, geistige
Fahigkeiten, Beruf oder Lebenssti die Fahigkeit beeintrachtigen kénnen, die 1 Einschrénkungen zu befolgen, und
bei denen es waihrend der Knochenheilung zu ungeeigneten Belastungen des Implantats kommen kann, besteht ein hoheres
Risiko des Implantatausfalls.

« Jegliche Erkrankung, die nicht in den Indiikationen beschrieben wird

« Anzeichen einer Srtichen Entziindung

« Fieber oder Leukozytose

* Krankhafte Adipositas

«  Schwangerschatft

« Seelische Erkrankungen

«Jede sonstige Bedingung, die den potentiellen Nutzen eines Zwischenwirbelimplantats ausschiieBt, z. B. das Vorhandensein
von Tumoren oder angeborene Anomalien, Frakturen am Operationssitus, erhohte Blutsenkungsgeschwindigkeit, die sich nicht
durch andere Erkrankungen erkléren lsst, erhdhte Leukozytenzahl oder ausgeprégte Linksverschiebung der Leukozytenzahl im
Differentialblutbild

 Vermutete oder dokumentierte Allergie oder Ur gegeniiber Verbt

« Falle, in denen keine Fusion erforderlich ist

« Patienten, die nicht bereit sind, die Anweisungen fiir die postoperative Phase zu befolgen

«  Firr Patienten mit einer bekannten erblichen oder 1 Knocher oder Kalzifizierungsp 1 sollte diese
Art des Eingriffs nicht erwogen werden

« Diese Implantate dirfen weder fiir padiatrische Falle noch fiir Patienten angewendet werden, die sich noch im allgemeinen
Wachstum befinden

« Spondylolisthesis, die nicht auf Grad 1 reduziert werden kann

«  Falle, in denen die gewahiten Implantatikomponenten zu groB oder zu klein wéren, um ein erfolgreiches Ergebnis zu erzielen;

«  Falle, in denen Metalle aus zwei unterschiediichen Komponenten oder Systemen kombiniert werden missten

o Patienten mit unzureichender g am Of oder unz. der Knoct oder

Knochenqualitat
Patienten, bei denen ein Implantat anatomische Strukturen oder die erwartete physiologische Leistung beeintréchtigen wilrde

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teiiweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert erhltich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung tiberprift werden, um die Steriitat des Inhalts sicherzustellen. Die
Verpackung sollte sorgfaltig auf Vollsténdigkeit tberprift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig auf
Beschadigungen zu Uberpriifen. Beschédigte Verpackungen oder Produkte dirfen nicht verwendet werden und soliten an Globus
Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wéhrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroBe die Produkte unter
den tblichen 1 Bedingungen aus der

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

HANDHABUNG

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgeméBe Verwendung oder Handhabung
kann zu Beschédigungen und/oder moglichen Fehliunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf
ihre Einsatzbereitschaft zu tiberprifen. Alle Produkte missen 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
2uriickgeschickt werden.

REINIGUNG
Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe miissen abgenommen werden. Die Instrumente
diirfen nach der Steriisation wieder zusammengebaut werden. Vor der und g in ein sterlles Operationsfeld

oder gg. der Rilcksendung des Produkts an Globus Medical miissen die Instrumente mit neutralen Reinigungsmitteln gereinigt
werden.

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydireien Lésungsmitteln bei héheren Temperaturen durchgefiihrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmittein und anschiieBendes.
Abspillen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsisungen, z. B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd
oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel kénnen manche Produkte, insbesondere Instrumente,
beschadigen; diese Lésungen dilrfen nicht verwendet werden

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten nach Gebrauch oder Verunreinigung sowie vor der
Sterilisation einzuhalten:
Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtbaren Verschmutzungen
2u entfernen und vermeiden Sie deren Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit einem feuchten Tuch
bedecken.
Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.
Spiilen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfermen. Spilen Sie
die Hohlriume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespiilt sind.
Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzymatisches Reinigungsmittel) geméB den Empfehlungen des Herstellers vor.
Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmittel und lassen Sie es mindestens 2 Minuten einwirken,
Reinigen Sie die Instrumente griindiich mit einer weichen Bilrste. Verwenden Sie fir Hohiréume einen Pfeifenreiniger. Achten
Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.
Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsiésung in eine sterile Spritze auf. Spiilen Sie alle Hohirdume und schwer erreichbaren
Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind.
Entfernen Sie die Instrumente vom Relnlgungsmme\ und spllen Sie sie unter laufendem warme Leitungswasser ab.
Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches in einem Uttrasct ngsgerat gemé den
Empfehlungen des Herstellers vor.
. Tauchen Sie die Instrumente volistéindig in das Ultraschallreinigungsgerét und sorgen Sie daftir, dass sich Reinigungsittel in
den Hohlrdumen befindet, indem Sie die Hohlrdume ausspilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.
Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter flieBendem
entionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.
12. Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefiterter Druckiuft.
13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtpriifung. Wiederholen Sie bei sichtbaren Verschmutzungen den Reinigungsprozess
ab Schritt 3
KONTAKT
Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus Medical
bezogen werden.
STERILISATION
Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteril erhéttich
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Sterile Implantate und Instrumente wurden mit sterilisiert, um ein von 10° SAL zu gewahrleisten.
Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beuttel mit doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kinnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedffnet oder
beschadigt wurde.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Sterilitat bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert. GemaB

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C Guide to Steam and Sterility
Assurance in Health Care Facilities wird emp{omen ein Umsch\agluch zu verwenden. Der Endbenutzer ist daflir veranlwortllch
dass nur Sterilisatoren und Zubehor (wie z. B. er, Sterilisationsbeutel,

Sterilisationskassetten) verwendet werden, die firr die ausgewahiten Sterlisationszyklus-Spezifikationen (Zeit und Temperalur)
konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geréite und beladene
fik-Behalter ordnungsgeméB zu steriisieren:

« Die empfohlenen sind in der nachstehenden Tabelle aufgefuhrt.

« Esdiirfen nur stabile Sterilisationsbenélter fiir 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 jewels 7.5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

Es darf nur jewells ein (1) beladener Grafik-Behéter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Sterilisationsbenélter eingesetzt

werden

Freistehende Module/Racks oder Einzelgeréite miissen ohne Stapeln in einen Behéterkorb gestellt werden, um eine optimale

Ventiiation sicherzustellen.

Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behalters sind zu befolgen; auftretende Fragen sind mit dem Hersteller

des entsprechenden Behalters zu kiéren.

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

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

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

Die Parameter wurden nur fiir diie Sterilsation dlieser Vorrichtung validiert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben

werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der

Sterilisator muss ordnungsgemas aufgestell, gewartet und kalibriert sein. Es miissen regelmasige Tests zur Uberpriifung der
rden.

Abtétung aller Formen wer
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INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LA CAGE EXTENSIBLE RISE®

DESCRIPTION

Les cages RISE® sont des dispositifs de fusion intersomatique lombaire destinés & apporter une stabilté structurale suite 4 une
discectomie chez les individus ayant un squelette mature. Les cages RISE® sont déclinées en différentes formes & choisir en
fonction des diverses approches chirurgicales du rachis lombaire (postérieure, transforaminale [postéro-latérale] ou latérale) ;
elles sont également extensibles pour obtenir la hauteur souhaitée. Ces implants sont disponibles dans diverses tailles et formes
géométriques afin de répondre aux besoins anatomigues d'un grand nombre de patients. Ce dispositif est destiné a étre rempli
de greffe osseuse autogéne. Des pointes d'ancrage sur les faces supérieure et inférieure de chaque dispositif permettent de les
accrocher aux plateaux des vertébres adjacentes et ainsi d'éviter leur expulsion.

Les cages RISE® sont composées d'un alliage de titane, selon les spécifications des normes ASTM F136 et F1295. Un composant
intere est en polymére peek radiotransparent, selon les spécifications de la norme ASTM F2026.

INDICATIONS

La cage RISE® est un dispositif de fusion intersomatique lombaire, destiné & étre utiiisé chez des patients présentant une
discopathie dégénérative (DD) & un étage ou a plusieurs étages contigus du rachis lombo-sacré (L2-S1). La DD est définie comme
une dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence du disque confirmée par 'anamnése et des études radiographiques. Ces
patients doivent avoir un squelette mature et avoir regu pendant au moins six (6) mois un traitement non-opératoire. Par ailleurs,
ces patients peuvent aussi présenter un spor de stade 1 ou un au niveau du ou des étages concernés.

La cage RISE® est destinée & étre remplie de greffe osseuse autogéne. Ce dispositif est prévu pour étre utilisé avec une fixation
supplémentaire, telle que les systémes de stabilisation REVERE® ou REVOLVE®

INDICATIONS (APPLICABLE AU BRESIL UNIQUEMENT)

La cage RISE® est un dispositif de fusion intersomatique lombaire, destiné & étre utiiisé chez des patients présentant une
discopathie dégénérative (DD) & un étage ou & deux étages contigus du rachis lombo-sacré (L2-S1). La DD est définie comme une
dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence du disque confirmée par '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 spor de stade 1 0u un ré ésis au niveau du ou des étages concernés.

La cage RISE® est destinée a étre remplie de greffe osseuse autogéne. Ce dispositif est prévu pour étre utilisé avec une fixation
supplémentaire, telle que les systémes de stabilisation REVERE® ou REVOLVE®.

MISES EN GARDE

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

o fracture de composants du dispositif,

* perte de la fixation,

* absence de consolidation,

* fracture des vertébres,

o Iésion neurologique, et

* lésion vasculaire ou viscérale.

Les dispositifs de fusion intersomatique pour le traitement de pathologies dégénératives sont congus pour supporter & la fois les
charges totales et les charges associées a une utilisation & long terme qui pourraient résulter de I'existence d'une absence ou d'un
retard de consolidation.

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

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

Les composants de ce systéme sont fabriqués en alliage de titane. Le processus de corrosion peut se trouver accéléré par la mise
en contact les uns avec les autres de métaux différents, en raison d'effets de corrosion galvanique. Il est déconseillé d'associer des
composants d'implant de matériaux différents pour des raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionneles.
Ces mises en garde ne mentionnent pas tous les effets indésirables susceptibles de survenir ave la chirurgie en général ; elles

des importantes liées aux implants or Jes. Les risques de la chirurgie en général doivent étre
exphques au patient avant l'intervention.

Les patients ayant subi une précédente chirurgie du rachis & I'étage (ou aux étages) a traiter peuvent connaitre des résultats
cliniques différents de ceux obtenus sans antécédent de chirurgie.

PRECAUTIONS

Limplantation de dispositifs de fusion intervertébrale doit étre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis expérimentés,
ayant bénéficié d'une formation spécifique a I'utilisation de ce systéme ; il s'agit en effet d’une procédure techniquement exigeante,
porteuse d'un risque de Iésion grave pour le patient. La planification préopératoire et I'anatomie du patient sont des points
importants a considérer pour le choix de Ia taille des implants.

Les implants chirurgicaux ne doivent jamais &tre réutilisés. Un implant explanté ne doit jamais étre réimplants. Méme i le dispositif
ne semble pas étre endommags, il peut présenter de petites altérations et des schémas de contraintes intemes 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.

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

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

Les dispositifs de remplacement de corps vertébraux et la fixation supplémentaire en tratement de tumeurs du rachis sont chacun
congus pour supporter les charges associées a un usage sur le long terme:

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

Les cages RISE® sont compatibles avec ITRM sous certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut subir un examen
IRM en toute sécurité dans un systéme RM remplissant les conditions suivantes :

« Champ magnétioue 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 Wikg

Dans les conditions d'acquisition définies ci-dessus, les cages RISE® sont censées produire une élévation de température
maximale inférieure ou égale 3,9 °C aprés 15 minutes dacquisition continue.

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

CONTRE-INDICATIONS

Lutiisation de la cage RISE® est contre-indiquée chez les patients présentant I'une des caractéristiques suivantes :

Infection systémique active, infection localisée au niveau du site de I'mplantation envisagée, ou existence avérée d'une allergie
ou d’une sensibilité a I'un des matériaux des implants

Antécédent d'arthrodése a I'étage ou aux étages a traiter.

Ostéoporose sévére, susceptible d’empécher une fixation adéquate.

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

Les patients dont I'activité, la capacité mentale, la maladie mentale, 'alcoolisme, I'abus de substances, la profession ou le
mode de vie risquent d'interférer avec leur capacité & respecter les restrictions postopératoires ; ceux-la pourraient exposer
I'mplant a des contraintes exagérées pendant la cicatrisation osseuse et accraitre le risque d'échec de I'implant.

Toute pathologie non décrite dans les indications.

Signes d'inflammation locale.

Fiévre ou leucocytose.

Obésité morbide.

Grossesse.

Maladie mentale.

Toute autre situation qui anninilerait le bénéfice potentiel de la chirurgie rachidienne d'implantation, comme la présence de
tumeurs ou d'anomalies congeénitales, une fracture locale sur le site opératoire, une élévation de la vitesse de sédimentation
non expliquée par d'autres maladies, une hyperleucocytose ou une déviation 2 gauche marquée de la numération leucocytaire
Allergie ou intolérance suspectée ou avérée aux matériaux composites.

Tout cas ne nécessitant pas une fusion.

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

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

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

Spondylolisthésis non susceptible de revenir au grade 1

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

Tout cas requérant d'associer des métaux différents issus de deux composants ou systames.

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

Tout patient pour lequel le recours & un implant interférerait avec des structures anatomiques ou des performances
physiologiques escomptées.

CONDITIONNEMENT

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

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

MANIPULATION

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

NETTOYAGE

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

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués a Iaide de solvants sans aldéhyde portés & haute
température. Pour le nettoyage et la décontamination, i est nécessaire d'utiiser des nettoyants neutres, puis de procéder a un
fingage & '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 dispositis, en particulier les
instruments ; ces solutions sont & proscrire.

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

exposés & une souillre et ce, préalablement & leur stériisation :

1. Immédiatement aprés utiisation, veller & essuyer les instruments pour retirer toutes les soullures visibles, puis les immerger ou
les recouvrir d'un linge humide pour éviter quls 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 lumires 3 fois au
minimum, jusqu'a ce que I'eau en ressorte propre.

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

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

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

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

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

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

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

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

aumoins 2 minutes.

12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et  air comprimé fitré.

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

INFORMATIONS DE CONTACT
Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale,
contacter Globus Medical.

STERILISATION
Ces implants et ces instruments sont fournis stériles ou non stériles.

Les implants et les instruments stérlles sont stérilisés par rayonnement gamma, validés pour assurer un niveau de stérilté SAL
(Sterilty Assurance Level) de 10°. Les prodits stériles sont emballés dans un sachet a double fevile d'aluminium, fermé par
soudage a chaud. La date de péremption est indiquée sur 'étiquette de 'emballage. Ges produits sont considérés comme étant
stériles sauf si leur emballage a ét6 ouvert ou endommagé

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilté SAL (Steriity
Assurance Level) de 10°. L'utiisation d'une enveloppe est recommandée, conformément a la directive AAMI (Association for the
Advancement of Medical Instrumentatior) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health
Care Facilties (Guide complet de la stériisation & la vapeur et d'assurance de stérits dans les établissements de soins de santé). I
incombe a Iutiisateur final d'utiliser uniquement des stériisateurs et des accessaires (par ex. : enveloppes de stériisation, poches
de stériisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stériisation) qui sont congus pour les spécifications
du cycle de stérilisation choisi (temps et température).

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

la stérilisation correcte des dispositifs Globus et des boites d'instruments chargées

* Les parametres 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 filtration minimale de 1135 cm? (176 in?) au total ou, au
minimum, de quatre (4) filres 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

stérlisation rigide.

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

garantir une ventiiation optimale.

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

fabricant du conteneur spécifique pour obtenir des instructions.

INDICAZIONI (SOLO PER IL BRASILE)

Lo spaziatore RISE® & un dispositivo per artrodes intersomatica lombare destinato ail'uso in pazient affetti da malattia
degenerativa del disco (DDD) a uno o due livelli contigui del tratto lombo-sacrale della colonna vertebrale (L2-S1). La malattia
degenerativa del disco & definita come lombalgia discogenica con degenerazione del disco, confermata dall'anamnesi del paziente
& 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 spondibolistesi o retrolistesi di entita fino al 1° grado al livello/ai fivell
coinvolto/i.

Lo spaziatore RISE® deve essere riempito con materiale per innesto 0sseo autogeno. Questo dispositivo & concepito per 'uso con
sistemi di fissazione supplementari, quali  sistemi di stabilizzazione REVERE® o REVOLVE®.

AVVERTENZE

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

« frattura di un componente del dispositivo,

« perdita di fissaggio,

* mancata unione,

« frattura delle vertebre,

« lesione neurologica e

« lesione vascolare o viscerale.

I dispositiv per artrodesi i i patologie degenerative sono progettati per sopportare sia il pieno carico
sia i carichi associati all'uso a lungo enmine,ch potrebbero derivare dalla presenza di un'unione mancata o ritardata.

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

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

| component di questo sistema sono realizzati in lega i titanio. Il contatto tra metali diversi, inoltre, pud accelerare il processo
di corrosione dovuto agli effetti della corrosione galvanica. Si sconsiglia di utilizzare i componenti d'impianto con componenti di
materiali diversi, per ragioni correlate a proprieta metallurgiche, meccaniche e funzionali.

Pur non includendo tutti gii effetti collaterali che possono verificarsi con gliinterventi chirurgici in generale, le presenti avvertenze
contengono considerazioni importanti specifiche per gli impianti ortopedici. Prima del'intervento il paziente deve essere messo al
corrente dei rischi chirurgici in generale.

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

PRECAUZIONI

Limpianto di dispositivi per artrodesi intervertebrale deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi spinali esperti che abbiano
ricevuto una formazione specifica nell'uso di questo sistema, in quanto si tratta di un procedura tecnicamente impegnativa che
potrebbe comportare un rischio di lesione grave per il paziente. La pianificazione preoperatoria e I'anatomia del paziente assumono
importanza preminente nella scelta delle dimensioni dellimpianto,

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

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

Gii impianti metalici sono soggetti ad allentamento, frattura, corrosione, migrazione e possono causare dolore o sforzare '0ss0
riparato (fenomeno di stress-shielding) anche dopo la guarigione, specialmente nei pazienti giovani ed attivi. Sebbene la decisione
finale sulla rimozione dellimpianto spett al medico, si raccomanda, se possibile e attuabile per il singolo paziente, di rimuovere

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

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

1 dispositivi di sostituzione del corpo vertebrale e di fissazione supplementare per i trattamento dei tumori spinali sono
specificamente progettati per sopportare i carichi associati allutiizzo a lungo termine.

Per un impianto ottimale, il chirurgo deve tenere conto dei livell di impianto, del peso e del livello di attivita fisica del paziente, di
eventuali altre sue patologie, ecc. che potrebbero incidere sulle prestazioni del sistema,

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)

I distanziatori RISE® sono a ondizionata con la RM (MR Conditional). Un paziente portatore di questo dispositivo pud
sottoporsi a risonanza magnetica in sicurezza in un sistema RM che presenti le seguenti caratteristiche:

« Campo magnetico statico dii 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 | distanziatori RISE® producano un aumento massimo della
temperatura inferiore o uguale a 3,9 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

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

CONTROINDICAZIONI

L'uso dello spaziatore RISE® & controindicato in pazienti che presentino le seguenti condizioni:

infezione sistemica attiva, infezione localizzata nel sito di impianto proposto, oppure sensibilita nota del paziente a corpi estranei
o allergia nota verso uno qualsiasi dei material dellimpianto;

precedente artrodesi al livello/ai livelli da trattare

osteoporosi grave che potrebbe ostacolare I'adeguata fissazione

condizioni che potrebbero sottoporre 'osso e gli impianti a sollecitazioni eccessive, quali 'obesita severa o le patologie
degenerative, sono controindicazioni refative La decisione se usare o meno questi dispositivi per | pazienti nelle sopraccitate
condizioni 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 o capacita intellettiva, per una malattia mentale, a causa di alcolismo o abuso di
sostanze stupefacenti, oppure per motivi dii lavoro o riguardanti lo stile di vita, potrebbero non essere in grado di osservare

le limitazioni postoperatorie e sottoporre I'mpianto a sollecitazioni eccessive durante il periodo di cicatrizzazione ossea e
sarebbero pertanto maggiormente a rischio di rottura dellimpianto

eventuali condizioni non incluse nelle indicazioni per 'uso

segni di infiammazione locale

febbre o leucocitosi

obesita patologica

gravidanza

malattia mentale

qualsiasi altra condizione che precluderebbe i potenziali benefici dell'intervento di impianto spinale, qualila presenza di tumori
o anomalie congenite, una frattura locale nel sito di impianto, 'aumento della velocita di eritrosedimentazione non motivato
da altre malattie, I'aumento del conteggio leucocitario (WBC) oppure un notevole spostamento verso sinistra del conteggio
leucocitario differenziale

allergia o intolleranza presunta o documentata ai materiali compositi

qualsiasi caso che non necessiti di un'artrodesi

qualsiasi paziente che non intenda rispettare le istruzioni postoperatorie

i pazienti che presentano una fragilita ossea o un problema di calcificazione congeniti o acquisiti noti non devono essere presi
in considerazione per questo tipo di intervento

questi dispositivi non devono essere usati in pediatria o nei casi in cui il paziente si trova ancora in fase di crescita scheletrica

nerale
spondilolistesi che non puo essere ridotta al 1° grado

qualsiasi caso in cui i componenti dell'impianto scelti sono troppo grandi o troppo piccol per ottenere un risultato positivo
qualsiasi caso che richiede la combinazione di metalli di due diversi componenti o sistemi

qualsiasi paziente che presenta una copertura tessutale inadeguata al di sopra del sito chirurgico o una scorta ossea
insufficiente o di qualita non adeguata

qualsiasi paziente nel quale I'utiizzo di un impianto interferisca con le strutture anatomiche o con la funzionalita fisiologica
prevista

CONFEZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere forniti preconfezionati e sterilizzati con raggi gamma. L'integrita della confezione

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

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

MANIPOLAZIONE

Tutti gli strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. Un uso o una manipolazione impropri possono provocare un
danno e/o un possibile malfunzionamento. | prodotti devono essere controllati per garantire che funzionino correttamente prima
dellintervento chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima del’uso per controllare che non mostrino fenoment
inaccettablli di degrado come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigilature rotte, ecc. Gii strumenti non
funzionanti o danneggiati non devono essere utilizzati e vanno restititi a Globus Medical.

PULIZIA

Tutti gli strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puiiti dopo averli smontati. Tutte le impugnature devono
essere smontate. Gli strumenti possono essere rimontati dopo la steriizzazione. Gli strumenti devono essere pulti con detergenti
neutri prima della steriizzazione e dell'introduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabille) restituiti a Globus Medical

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

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

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

Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati

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

4. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazion del produttore.
5. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciarl in immersione per almeno 2 minuti.

wm

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

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

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

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

10. Immergere completamente gl strumenti nel puiitore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli.
Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti.

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

almeno 2 minuti.

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

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

CONTATTI
Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Rivolgendosi a Globus Medical & possibile
ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

STERILIZZAZIONE
Questi impianti e strumenti possono essere foniti sterii o non sterii

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

Gli impianti e gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della steriita (SAL) di 10°.
Si raccomanda I'uso di un involucro di steriizzazione in base alla norma ST79, Guide to Steam

and Sterilty Assurance in Health Care Facilties (Guida completa alla steriizzazione a vapore e alla garanzia della steriita nelle
strutture sanitarie) del’ AAMI 1 for the of Medical Instrumentation e per il progresso della
strumentazione medicale). & responsabilta dell utente finale utilizzare esclusivamente sterilizzatrici e accessori (quali involucri
di sterilizzazione, sacchett di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di sterilizzazione) progettati per le
specifiche del ciclo di e (tempo e

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

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

Possono essere utiizzati solo contenitori di sterilizzazione rigidi idone alla steriizzazione a vapore pre-vuoto.

« Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido occorre considerare 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 pils di una (1) scatola metallica con gii strumenti o del rispettivo
contenuto.

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

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

« Consultare la norma ST79 delPAAMI 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 sterilizzazione (con involucro o
contenitore) come segue:

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

Questi parametri sono stati convalldati solo per la steriizzazione del presente dispositivo. In caso di aggiunta di altri prodotti nella
sterilizatrice, | parametri consigliati non saranno pit validi e I operarors dovra stabilie nuovi parametr per il ciclo di sterilzzazione.
La deve essere installata e e Eseguire delle
prove per accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vrta microbica

Consulter la directive AAMI ST79 pour obtenir de plus amples informations concemant I'utiisation des conteneurs de
figides.

Pour les implants et les instruments fournis NON STERILES, il est recommandé de procéder  une stériisation (dans une
enveloppe ou un conteneur) en utiisant 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 a stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d’autres produits sont ajoutés au stériisateur,
les paramétres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux parametres de cycle devront étre définis par ['utilsateur.
Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour confirmer
Tinactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.
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ITALIANO INFORMAZIONI IMPORTANTI SULLO SPAZIATORE ESPANDIBILE RISE®

DESCRIZIONE

Gli spaziatori RISE® sono dispositivi di artrodesi intersomatica lombare usati per conferire stabilita strutturale a pazienti
scheletricamente maturi in seguito ad un intervento di discectomia. Gii spaziatori RISE® sono disponibill in diverse forme per
adattarsi in modo ottimale ai diversi approcci chirurgici al tratto lombare della colonna vertebrale (posteriore, transforaminale
[posterolaterale] o laterale) & sono espandibili fino alla lunghezza desiderata. Gli mpianti sono disponibili in varie altezze &
configurazioni geometriche per potersi adattare alle esigenze anatomiche di un‘ampia varieta di pazienti. Questo dispositivo deve
essere riempito con materiale per innesto osseo autogeno. Le sporgenze presenti sulle superfici superiore e inferiore di ciascun
dispositivo aderiscono alle placche terminali delle vertebre adiacenti per resistere all'espulsione.

Gli spaziatori RISE® sono realizzati in lega di titanio secondo le norme ASTM F136 e F1295. Un componente interno @ realizzato in
polimero peek radiolucente secondo la norma ASTM F2026.

INDICAZIONI

Lo spaziatore RISE® & un dispositivo per artrodesi intersomatica lombare destinato all'uso in pazienti affetti da malattia degenerativa
del disco (DDD) a uno o pil livelli contigui del tratto lombo-sacrale della colonna vertebrale (L2-S1). La malattia degenerativa del
disco & definita come lombalgia discogenica con del disco, 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 spondilolistesi o retrolistesi di entita fino al 1° grado al livello/ai livell coinvolto.

Lo spaziatore RISE® deve essere riempito con materiale per innesto osseo autogeno. Questo dispositivo & concepito per I'uso con
sistemi di fissazione supplementari, quali i sistemi di stabilizzazione REVERE® 0 REVOLVE®,

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

PER L'USO SU PRESCRIZIONE
MEDICA

A COMPATIBILITA

CONDIZIONATA CON LA RM

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL ESPACIADOR EXTENSIBLE RISE®

DESCRIPCION

Los espaciadores RISE® son dispositivos de fusion intercorporal lumbar utilizados para proporcionar estabilidad estructural a
pacientes esqueléticamente maduros después de una discectomia. Los espaciadores RISE® se suministran con distintas formas
adaptables a diversas intervenciones quirtirgicas en la region lumbar de la columna vertebral (posterior, transforaminal [posterior
lateral] o lateral) y pueden extenderse a la altura deseada. Los implantes estan disponibles en distintas alturas y opciones
geométricas para satisfacer las necesidades anatémicas de una amplia variedad de pacientes. Este dispositivo debe llenarse con
material de injerto 6seo autégeno. Las protuberancias en las superficies superior e inferior de cada dispositivo sujetan los platillos
vertebrales adyacentes para impedir su expulsion.

Los espaciadores RISE® estan fabricados con aleacion de titanio conforme a las especificaciones de ASTM F136 y F1295. Uno de
sus componentes internos esté fabricado con polimero PEEC segun las i tes de ASTM F2026.

INDICACIONES

El espaciador RISE® es un dispositivo de fusion intervertebral lumbar creado para su uso en pacientes con discopatia degenerativa
(DDD) en uno o s niveles contiguos de la regién lumbosacra (L2-51) de la columna. La DDD se define como un dolor de
espalda discgeno con degeneracion discal confirmada por historial y estudios radiograficos. Los pacientes deberdn ser
esqueléticamente maduros y haber recibido tratamiento no quirtirgico durante seis (6) meses como minimo. Ademés, estos
pacientes pueden tener espondilolistesis o retrolstesis grado 1 en los niveles afectados.

El espaciador RISE® debe llenarse con material de injerto 6seo autégeno, y utiizarse con fiiacion suplementaria, como los sistemas
de estabilizacion REVERE® o REVOLVE®.

INDICACIONES (SOLO PARA BRASIL)

£l espaciador RISE® es un dispositivo de fusion intervertebral lumbar creado para su uso en pacientes con discopatia degenerativa
(DDD) en uno o dos niveles contiguos de la region lumbosacra (L2-51) de la columna. La DDD se define como un dolor de espalda
discégeno con degeneracion discal confirmada por historial y estudios radiogréficos. Los pacientes deberan ser esqueléticamente
maduros y haber recibido tratamiento no quirdrgico durante seis (6) meses como minimo. Ademas, estos pacientes pueden tener
espondilolistesis o retrolistesis grado 1 en los niveles afectados.

El espaciador RISE® debe llenarse con material de injerto dseo autégeno, y utiizarse con fijacion suplementaria, como los sistemas
de estabilizacion REVERE® 0 REVOLVE®.

ADVERTENCIAS

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

Fractura de componentes del dispositivo

Pérdida de fijacion

Falta de union

Fractura vertebral

Lesion neurologica

Lesion vascular o visceral

Los dispositivos de fusion intervertebral para el tratamiento de estados degenerativos estan disefiados para soportar la carga total y
las cargas asociadas al uso a largo plazo que puedan derivarse de falta de unién o de union retrasada.

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

Entre las posibles reacciones adversas se incluyen: fusién fallda o seudoartrosis con rotura de implante; reaccion alérgica a los
materiales implantados; fractura o fallo del 110 0 aflojamiento del merma de la densidad Gsea;
dolor, malestar o sensaciones anormales por la presencia del dispositivos lesiones nerviosas, vasculares y organicas; trombosis
venosa, embolia pulmonar y paro cardiaco, y muerte.

Los componentes de este sistema estan fabricados con aleacion de titanio. Los metales diferentes y en contacto mutuo pueden
acelerar el proceso de corrosion por efecto de la corrosion galvénica. Por motivos funcionales, mecanicos y metaltirgicos, no se
recomienda mezclar componentes implantables de distintos materiales.

Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones quirdrgicas 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.

Los pacientes con cirugia de columna previa en los niveles que van a ser tratados tienen un prondstico clinico distinto en
comparacion con aquélios sin cirugia anterior.

PHECAUCIONES

Laimpl de de fusion i debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna expertos
que hayan recibido formaci6n en el uso de este sistema, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que
supone un riesgo de lesiones graves para el paciente. A la hora de seleccionar el tamario del implante hay que tener en cuentala
planificacion prequirtirgica y la anatomia del paciente.

Los implantes quirtrgicos nunca se deben reutiizar. Un implante explantado nunca se debe volver a implantar. Aunque parezca que
el dispositivo no estd dafiado, puede tener pequerios defectos y patrones de esfuerzo intermos que podrian causar su rotura.
Instruya al paciente de forma adecuada. La mental o fisica que o anule la capacidad del paciente

de observar las limitaciones o precauciones necesarias puede conducirle a una situacion de riesgo durante la rehabilitacion
postoperatoria.

Los implantes metdlicos pueden afiojarse, fracturarse, desplazarse, sufrir corrosion o afectar al esfuerzo funcional del hueso incluso
tras la curacion de una fractura, en particular en pacientes j6venes y activos. Aunque la decision final sobre la retirada del implante es
exclusiva del cirujano, se recomienda extraer los dispositivos de fjacion (si las condiciones del paciente lo hacen posible y practico)
una vez cumplido su cometido de ayuda ala curacion. Tras la retirada del implante debe seguirse el tratamiento postquirtirgico
correspondiente.

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

Los dispositivos de sustitucién de cuerpos vertebrales y las fijaciones suplementarias para el tratamiento de tumores vertebrales se
han disefiado para soportar las cargas asociadas al uso prolongado.

Para que el implante offezca resultados Optimos, el cirujano debe considerar el nivel de implantacion, el peso y el nivel de actividad
del paciente, y otras condiciones que puedan tener impacto en el rendimiento del sistema.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE IRM

Los espaciadores RISE® son condicionales a RM. Los pacientes con este dispositivo pueden someterse con seguridad a exploracion
en escaneres de RM que cumplan los siguientes criterios:
 Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas tnicamente

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

« Nivel méximo de RM del sistema, tasa de absorcion especfiica (SAR) promediada de cuerpo entero de 1 Wrkg

En las condiciones de exploracion indicadas arriba, se prevé que los espaciadores RISE® 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 el dispositivo no se extenderd, previsiblemente, mas 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

£l uso del espaciador RISE® esté contraindicado en pacientes en los siguientes casos:

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

Fusion previa del nivel que va a ser tratado.

Osteoporosis grave, que podria impedir una filacion adecuada.

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

Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, drogadiccion, profesion o estilo de vida pueda
interferir con su capacidad para cumpli las restricciones postoperatorias, 0 que puedan realizar esfuerzos indebidos durante la
curacion y correr mayores riesgos de fallo.

« Cualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso.
«Indicios de inflamacion local.
« Fiebre o leucocitosis.
« Obesidad morbida.
« Embarazo.
« Enfermedad mental.
«  Cualquier otra patologia que perjudique el posible beneficio de la cirugia de implante espinal, como la presencia de tumores
© anomalias congénitas, una fractura préxima al sitio quirtirgico, el incremento de la velocidad de sedimentacion no explicado
por otras enfermedades, el incremento del recuento de leucocitos (RL), o un incremento marcado en el recuento diferencial de
leucocitos inmaduros.
« Alergia o intolerancia sospechada o documentada a los materiales componentes.
« Cualquier caso que no requiera fusion.
« Cualquier paciente que no esté dispuesto a cumplir as instrucciones postauirtrgicas.
 No serdn candidatos a este tipo de ciruga los pacientes con fragilidad ¢sea conocida adquirida o hereditaria, o con problemas de

calcificacion.

Estos dispositivos no se deben utilizar en casos pedidtricos ni en pacientes que estén en crecimiento esquelético.
Espondiloiistesis que no pueda reducirse a grado 1.

Cualquier caso en el que los componentes del implante seleccionado fueran demasiado grandes o pequefios para conseguir un
buen resultado.

Cualquier caso en el que se necesite mezclar metales de dos componentes o sistemas distintos.

Cualquier paciente con cobertura tisular inadecuada en el sitio quirtrgico o con calidad o reserva dsea inadecuada

Gualquier paciente en que el uso del implante interfiera con estructuras anatomicas o el rendimiento fisioldgico previsto.

ENVASES Y EMBALAJES

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

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

MANEJO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado. Su uso o manejo inadecuado puede causar dafios y provocar un
funcionamiento inadecuado. Es necesario comprobar el funcionamiento de los productos antes de proceder a la cirugia. Todos los
productos deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para asegurarse de que no muestran ningtn tipo de deterioro, ya
sea corrosion, decoloracion, picaduras, precintos fracturados, etc. Los instrumentos dafiados o con mal funcionamiento no deben
utilizarse y se devolverén 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 . Se da limpiar los (0 con un limpiador neutro antes

de esterilizarlos e introducirlos en un campo quirtrgico estéril o (si fuera necesario) devolver el producto a Globus Medical.

La limpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas més altas con disolventes sin aldehidos. El proceso
de limpieza y descontaminacion debera incluir el uso de limpiadores neuitros seguido de un enjuague con agua desionizada. Nota:
algunas soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejia u otros impiadores alcalinos, pueden causar
dafios en algunos te en los instrumentos, por lo que no deberian utiizarse.

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

exponerios ala suciedad y antes de su esteriizacion:

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

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

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

4. Prepare Enzol® (0 un detergente enzimético similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante.

5. Sumerja los instrumentos en el detergente y manténgalos sumergidos durante dos (2) mintos 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 difici acceso.

7. Utilice una jeringa estéril cargada con la solucién de detergente enzimético y lave todos los orificios, conductos y zonas de difcil
acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.

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

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

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

11. Retire los instrumentos del detergente y enjuéguelos con agua corriente desionizada o purificada por smosis inversa durante al

menos 2 minutos.

12. Seque los instrumentos con un pafio 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). Si se comunica con Globus Medical puede obtener un
manual de técnicas quinirgicas.

ESTERILIZACION

Estos implantes y productos se suministran estériles o no estériles.

Los implantes e instrumentos estériles estén esteriizados con radiacién 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 danado,

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

y (parios, bolsas, indicadores quimicos y biologicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las
especificaciones (tiempo y temperatura) del ciclo de esteriizacion elegido.

Si utiiza un contenedor de esterilizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para garantizar la esteriizacion correcta de los
dispositivos y las maletas rigidas llenas Globus:

o Los pardmetros de esterllizacion recomendados se enumeran en la siguiente tabla.

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

Los contenedores de 6n rigidos seleccionados deben tener un drea de filracion minima de 1135 om? (176 pulg.?) en
total, 0 bien un minimo de cuatro (4) fitros de 19 cm (7,5 pulg.) de didmetro.

No coloque més de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) directamente en un contenedor de esterilizacion rigico.

Los médulos y bastidores autonomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de contenedor para
garantizar una ventiiacion 6ptima.

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

« Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacion adicional sobre la utiizacion de contenedores de esterilizacin rigidos.

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

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

Los pardmetros estén validados solo para esteriizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilzador, los

Os implantes cirrgicos nunca devem ser reutilizados. Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o dispositivo
possa néo parecer danificado, podera apresentar pequenos defeitos e padrdes de tensao intera passiveis de conduzir  sua
fractura.

Instrua o doente adequadamente. Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa ou impega a capacidade do doente
para cumprir as limitagées ou precaugdes necessérias pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitagao
pds-operatdria.

Os implantes metalicos podem soltar-se ou sofrer fractura, corroséo, migragao, ou provocar dor ou tenséo de cisalhamento no
0850, mesmo ap6s a consolidagao de uma fractura, particularmente em doentes jovens e activos. Embora caiba a0 cirurgiao a
decisao final relativa & remogao do implante, recomendamos que sempre que possivel e pratico para o doente especifico, 0s
dispositivos de fixagao sejam removidos apds terem desempenhado a sua fungao como meio auxiliar para a consolidagao. A
remogao do implante deve ser seguida por um controlo pés-operatcrio adequado.

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

Os dispositivos para substituigéo do corpo vertebral e fixagao suplementar para o tratamento de tumores espinais foram
concebidos para suportar ambas as cargas associadas 4 utilizagao de longo prazo.

Para um desempenho ideal do implante, o cirurgiao deve considerar os niveis de implantagéo, peso do doente, nivel de actividade
do doente, outras patologias do doente, etc., que podem ter impacto no desempenho do sistema.

INFORMACOES DE SEGURANGA SOBRE RM

Os espagadores RISE® séo condicionais para RM. Um doente com este dispositivo pode efectuar em seguranca um exame de
RM que cumpra os critérios seguintes:

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

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

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

Nas condigdes de exame acima definidas, prevé-se que os espagadores RISE® produzam um aumento méximo de temperatura
inferior ou igual a 3,9°C ap6s 15 minutos de exame continuo.

N&o se prevé que o artefacto de imagem causado pelo dispositivo 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 utilizagao do espagador RISE® esta contra-indicada em doentes nas seguintes situages:

Infecgao sistémica activa, infecgéo localizada no local da implantacao proposta ou quando o doente tenha demonstrado
alergia ou sensibilidade de corpo estranho a qualquer dos materiais do implante

Fusao prévia no nivel ou niveis a tratar

Osteoporose grave, que possa impedir uma fixagao adequada

Situagdes que possam exercer tensao excessiva no 0sso e implantes, tais como obesidade acentuada ou doengas
degenerativas, constituem contra-indicagdes relativas. A decisdo de utiizar 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
possam interferir com a sua capacidade para cumprir as restrigdes no pés-operatorio e que possam colocar tensdes indevidas
no implante durante a consolidagao dssea e que possam estar em maior risco para desenvolver falha do implante.

« Qualquer situagéo néo descrita nas indicagdes de utilizagao

* Sinais de inflamagéo local

* Febre ou leucocitose

* Obesidade mérbida

¢ Gravidez

« Doenga mental

«  Qualquer outra doenga que impega os beneficios potenciais da cirurgia de implante de coluna vertebral, tais como a presenga
de tumores ou anomalias congénitas, fractura no local operatdrio, aumento da velocidade de sedimentagéo néo explicavel
por outras doencas, aumento da contagem de glébulos brancos (GB) ou um desvio para a esquerda acentuado da contagem
diferencial de GB

 Alergia ou intolerancia suspeitas ou documentadas aos materiais compostos.

* Qualquer caso que nao necessite de fusao

« Qualquer doente relutante em colaborar com as instrugées pés-operatérias

Doentes com um problema de calcificagéo ou friabilidade 6ssea conhecida, hereditéria ou adquirida, néo devem ser
considerados para este tipo de cirurgia

Estes dispositivos nao devem ser utilizados para casos pedidtricos, nem nos casos em que o doente ainda apresente
crescimento esquelético geral

Espondilolistese 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 resuitado bem sucedido;

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

Qualquer doente apresentando cobertura tecidular inadequada no local operatdrio ou onde exista uma reserva ou qualidade de
050 inadequadas

Qualquer doente em que a utiizagao de um implante interfira com as estruturas anatémicas ou com o desempenho fisiolégico
previsto;

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser fomecidos pré-embalados e esterilizados, utiizando irradiagéo gama. A integridade da
embalagem esteriizada deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do contetido néo esta comprometida. A emba\agem
deve ser cuidadosamente verficada para confirmar que esta completa e todos os componentes devern ser ct

verificados relativamente & auséncia de danos antes de serem utiizados. As embalagens ou produtos danificados nao dovem

ser utiizados e devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho correcto,
remova os produtos da embalagem utilizando uma técnica asséptica

Os conjuntos de instrumentos séo fomecidos nao esterilzados e séo esteriizados por vapor antes da utiizagao, conforme descrito
na secgao ESTERILIZAGAO, em baixo. Apds utiizagdo ou exposigao a detritos, os instrumentos devem ser limpos, conforme
descrito na secgao LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugao. Uma utilizagéo ou manipulagéo inadequadas pode
originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devem ser verificados para garantir
que estéo a funcionar correctamente. Todos os produtos devem ser inspeccionados antes da utiizagao para garantir que

nao existe uma deterioragao inaceitavel, tal como corrosdo, descoloragao, riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos nao
funcionantes ou danificados néo devem ser utiizados e devem ser devolvidos & Globus Medical.

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder & sua limpeza. Devem separar-se
todas as pegas. Os instrumentos poderdo ser montados novamente apos a esteriizagéo. Os instrumentos devern ser mpos

com detergentes neutros antes da esterilizago e da introdugao num campo cirtrgico estéri ou, se aplicavel, da sua devolugao

2 Globus Medical

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

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apds utiizagao ou exposicao a detritos,

e antes da esterilizagao:

1. Imediatamente apds a utilizagao, certifique-se de que os instrumentos s&o impos com um pano para remover detritos visives,
 impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-0s com um pano humido.

2. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados

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

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

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

6. Utilize uma escova de pélos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhao para os limenes.
Preste particular atengéo a zonas de difici acesso.

7. Encha uma seringa estéil com solugao de detergente enzimético. lirigue os limenes e as zonas de dificil acesso até ndo
serem visiveis detritos a sair dessas zonas.

8. Retire os instrumentos do detergente e enxagtie-os com agua quente corrente da tomeira.

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 ultrassons e certifique-se de que o detergente chega
a0s limenes irfigando os lumenes. Proceder & sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos.

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

periodo minimo de 2 minutos,

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

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

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

Os implantes e instrumentos n&o esterilizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°.
Recomenda-se a utiizagdo de um invélucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical
(AAMI), C Guide to Steam

Instrumentati and Sterilty Assurance in Health Care Facilties O utilizador
final & responsavel por utiizar apenas esterilizadores e acessorios (como invlucros de esterilizagao, bolsas de esterllizagao,
indicadores quimicos, indicadores bioldgicos e cassetes de esteriizagao) que sejam para as Ges (tempo &
temperatura) do ciclo de leccionado.

Quando utiizar um recipiente de esteriizagao rigido, devem ser tidos em considerag@o os seguintes aspectos para a esteriizagao
adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:
a séo indicados na tabela a seguir

* Os para de il rec

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

* Quando seleccionar um recipiente de esterilizaao rigido, este deve ter uma rea de filtro minima de 1135,6 cm? (176
polegadas?) no total, ou um minimo de quatro (4) fitros com 19,05 cm (7,5 polegadas) de diametro.

« Nao pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou 0 seu contetido directamente num recipiente de esteriizagao

rigido.

Os médulos/suportes auténomos ou dispositivos Unicos deverao ser colocados, sem ficarem empilhados, num recipiente em

forma de cesto para garantir uma ventilagao perfeita.

« Asinstrugdes de utiizagao do fabricante do recipiente de esterilizagao rigido devem ser seguidas. Caso surjam dividas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao.

« Consulte a norma AAMI ST79 para obter informages adicionais relativamente  utiizagao de recipientes de esteriizagao rigidos.

No caso de implantes e instrumentos fornecidos NAO ESTERILIZADOS, recomenda-se a sua esteriizagao (1um invélucro ou
recipiente) como indicado a seguir:

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

Estes parametros estao validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao

os néo sio validos e devem ser estabelecidos novos pa/émetros de crclo pelo utilizador.
O esterilzador deve ser alvo de instalagéo, 40 e calbragao para
confirmar a inactivagdo de todas as formas de microrganismos vi

TRADUGAO DOS SIMBOLOS

QUANTIDADE

UTILIZAGAO APENAS
MEDIANTE PRESCRICAO

CONDICIONAL PARA RM

recomendados no serdn vélidos y el usuario deberd establecer los nuevos parametros del ciclo. El aparato de esterilizacion ha de
estar correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar la desactivacion de todas
las formas de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS
CANTIDAD
PRODUCTO SUJETO A
RECETA MEDICA
& CONDICIONAL A RM

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O ESPACADOR EXPANSIVEL RISE®

DESCRIGAO

0s Espagadores RISE® consistem em dispositivos de fusao intersomética lombar utiizados para conferi estabilidade estrutural

em individuos com maturidade esquelética apés discectomia. Os espagadores RISE® sao fomecidos em vérias formas para se
adaptarem a varias abordagens cirdrgicas na coluna lombar (posterior, transforaminal [p6stero-lateral] ou lateral) e podem expandir-se
até a altura desejada. Os implantes estao disponiveis em vérias alturas e opgoes de geometria para se ajustarem as necessidades
anatomicas de uma ampla variedade de doentes. Este dispositivo destina-se a ser preenchido com material de enxerto ¢sseo
autégeno. As protrusoes nas superficies superior e inferior de cada dispositivo agarram as placas terminais das vértebras adjacentes,
visando resistir a expulséo.

Os espagadores RISE® s&o fabricados em liga de titanio, conforme especificado nas normas ASTM F136 e F1295. Um componente
interno & fabricado a partir de polimero peek radiotransparente, conforme especificado na norma ASTM F2026.

INDICACOES

0 espagador RISE® consiste num dispositivo de fuséo intersomtica lombar, destinado a ser utilizado em doentes apresentando
doenga discal degenerativa (DDD) em um ou mais niveis contiguos da coluna lombossagrada (L2-S1). A DDD & definida como
dorsalgia de origem discogénica com degeneragéo do disco confirmada pela histéria clinica e estudos radiograficos. Estes doentes
devem apresentar maturagao esquelética e ter recebido um minimo de seis (6) meses de tratamento ndo-cirtirgico. Para além disso,
estes doentes podem apresentar espondilolistese ou retrolistese até a0 grau 1 no nivel ou niveis envolvidos.

0 espagador RISE® destina-se a ser preenchido com material de enxerto Gsseo autogeno. Este dispositivo destina-se a ser utiizado
com fixagao suplementar, tal como os Sistemas de Estabilizagao REVERE® ou REVOLVE?®

INDICAGOES (APENAS PARA O BRASIL)

0 espagador RISE® consiste num dispositivo de fuséo intersomatica lombar, destinado a ser utilzado em doentes apresentando
doenga discal degenerativa (DDD) em um ou dois nivels contiguos da coluna lombossagrada (L2-S1). A DDD & definida como
dorsalgia de origem discogénica com degeneracéo do disco confirmada pela histdria clinica e estudos radiograficos. Estes doentes
devem apresentar maturagao esquelética e ter recebido um minimo de seis (6) meses de tratamento nao-cirtirgico. Para além disso,
estes doentes podem apresentar espondilolistese ou retrolistese até ao grau 1 no nivel ou niveis envolvidos.

0 espagador RISE® destina-se a ser preenchido com material de enxerto ésseo autégeno. Este dispositivo destina-se a ser utiizado
com fixagao suplementar, tal como os Sistemas de Estabilizagao REVERE® ou REVOLVE®.

ADVERTENCIAS

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

 fractura de componente do dispositivo,
* perda de fixagéo,

* ndo unido,

o fractura das vértebras,

* lesdo neurolégica e

* leséo vascular ou visceral.

0s de fusdoir tinados ao tratamento de doengas degenerativas s&o para um suporte total
de carga e para suporte das cargas associadas  utiizagao de longo prazo que podem resultar da presenga de nao-uniao ou de
unido tardia.

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

Entre os possiveis efeitos adversos que podem ocorrer incluem-se: fuséo falhada ou pseudartrose conducentes a quebra do
implante; reacgéo alérgica aos materiais do implante; falha ou quebra do ; migragéo ou afrc nto do ;
diminuigao da densidade dssea; dor, desconforto ou sensagdes anémalas devidas & presenca do dispositivo; leséo de nervos, vasos
& 6rgaos; trombose venosa, embolia pulmonar e paragem cardiaca; e morte.

Os componentes deste sistema séo fabricados em liga de titanio. O contacto entre metais diferentes pode acelerar o processo
de corroso devido a efeitos de corroséo galvanica. A mistura de componentes de implante de materiais diferentes néo esta
recomendada, por razoes metaltirgicas, mecanicas e funcionais.

Estas adverténcias no incluem todos os efeitos adversos que poderdo ocorrer com a cirurgia em geral, mas constituem

important paraimplantes Os riscos cirtrgicos gerais devem ser explicados ao doente
antes da cirurgia.

Doentes previamente submetidos a cirurgia da coluna nofs) nivel(is) a tratar podem apresentar uma evolugao clinica diferente quando
comparados com doentes sem cirurgias prévias.

PnECAuc.c”)Es

fusao i 6 devera ser efectuada por cirurgides da coluna vertebral com experiéncia e
(ormacao espscmca o s deste sistema, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de
lesdes graves no doente. Na escolha do tamanho do implante, deverd ser tido em o planeamento pré-operatdrio e a
anatomia do doente.

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER DE RISE® EXPANSIE-SPACER

BESCHRIJVING

RISE® spacers zijn lumbale intercorporele fusiehulpmiddelen die gebruikt worden voor structurele stabiliteit na discectomie

bi personen met een volgroeid skelet. RISE? spacers worden geleverd in verschillende vormen met het oog op verschillende
chirurgische benaderingen van de lumbale wervelkolom (posterier, of lateraal), en kunnen
expanderen tot de gewenste hoogte. De implantaten ziin verkrijgbaar in verschillende hoogtes en geometrische opties, zodat

ze passen bij de individuele anatomie van vele verschillende patiénten. Het hulpmiddel dient gevuld te worden met autogeen
bottransplantaatmateriaal. Protrusies op de bovenste en onderste opperviakken van elk hulpmiddel grijpen aan op de eindplaten
van de aangrenzende wervels om expulsie tegen te gaan.

RISE® spacers zijn gemaakt van titaniumlegering zoals gespecificeerd in ASTM F136 en F1295. Een interne component is gemaakt
van réntgendoorlaatbaar PEEK-polymeer zoals gespecificeerd in ASTM F2026.

INDICATIES

De RISE® spacer is een hulpmiddel voor lumbale intercorporele fusie, bedoeld voor gebruik bij patiénten met DDD (Degenerative
Disc Disease: degeneratieve schifaandoening) op een of meer niveaus van de lumbosacr rvelkolom (L2- 31)
DDD wordt gedefinieerd als discogene rugpijn, met bevestiging v dool

radiologisch onderzoek. Deze patiénten dienen een volgroeid ske\e( te heboen en ten minste zes (6) mandon et chlrurg\sch
behandeld te zijn. Daamaast kan sprake zjn van graad 1-spondylolisthese of -retrolisthese op betrokken niveau(s).

De RISE® spacer dient gevuld te worden met autogeen bottransplantaatmateriaal. Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met
aanvullende fixatie, zoals de REVERE® of REVOLVE® stabllisatiesystemen.

INDICATIES (ALLEEN VOOR BRAZILIE)

De RISE® spacer is een hulpmiddel voor lumbale intercorporele fusie, bedoeld voor gebruik bij patiénten met DDD (Degenerative
Disc Disease: degeneratieve schifaandoening) op een of twee aar niveaus van de I wervelkolom (L2-S1),
DDD wordt gedefinieerd als discogene rugpijn, met bevestiging van it e door is en
radiologisch onderzoek. Deze patiénten dienen een volgroeid skelet te hebben en ten minste zes (6) maanden niet-chirurgisch
behandeld te zijn. Daarmaast kan sprake zijn van graad 1-spondylolisthese of -retrolisthese op betrokken niveau(s).

De RISE® spacer dient gevuld te worden met autogeen bottransplantaatmateriaal. Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met
aanvullende fixatie, zoals de REVERE® of REVOLVE® stabillsatiesystemen.

WAARSCHUWINGEN

Eén van de mogelike risico’s van dit systeem is overliden. Andere mogelike risico’s die een aanvullende operatie noodzakelik
kunnen maken, zin:

breuk van implantaatcomponent;

verlies van fixatie;

onvoldoende consolidatie;

wervelfractuur;

neurologisch letsel en

vasculair of visceraal letsel,

Hulpmiddelen voor fusie tussen wervelichamen ter behandeling van degeneratieve aandoeningen zijn ontworpen om zowel
volledige belasting als lange-termijnbelasting te weerstaan, die kan voortviogien uit de aanwezigheid van non-consolidatie of veriate
consoldatie

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

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

Componenten van dit systeem zin gemaakt van titaniumlegering. Niet-geliksoortige metalen die contact met elkaar maken,
kunnen het corrosieproces versnellen d.m.v. galvanische c ffecten. Het combineren van implar enten gemaakt
van verschillende materialen wordt afgeraden om mechanische en functionele redenen.

Deze waarschuwingen bevatten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden bij operaties in het algemeen, maar ze zijn met
name belangrik ter ging bij orthopedische i Algemene 's dienen voor de operatie met de patiént
besproken te worden

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

VOORZORGSMAATREGELEN

De van o mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren wervelkolomchirurgen die
en specificke opieicing in het gebruik van it systeer hebiben gevolgd, omat it een techrisch vealeisend procedura is met
fisico van emstig letsel bij de patiént. Bij het selecteren van de grootte van het implantaat dient rekening gehouden te worden met
preoperatieve planning en de anatomie van de patiént.

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

Zorg ervoor dat de patiént goed wordt g d of aandoeningen die het vermogen van de patiént
rmijnen om de r 1 of voc 1in acht te nemen, kunnen voor die patiént tot extra risico’s
ieden tiden de postoperatieve revalctic,

Metalen implantaten kunnen losraken, breken, corroderen, migreren, pijn veroorzaken of tot ‘stress shielding’ leiden in bot, zeffs
nadat een fractuur genezen is, met name bi jonge, actieve patiénten. Hoewel de uiteindelike beslissing over het verwijderen
van een implantaat aan de chirurg is, adviseren wij om fixatiehulpmiddelen te verwilderen zodra zij hun bijdrage aan de genezing
geleverd hebben, zo gauw dat mogelijk en praktisch haalbaar is bi de individuele patiént. Het verwideren van implantaten dient
gevolgd te worden door passende postoperatieve begeleiding.

Factoren zoals het gewicht van de patiént, de mate van activiteit en de mate waarin hij of zij aanwijzingen opvolgt over belasting
met eigen gewicht of andere gewichten, zjn van invioed op de krachten waaraan het implantaat biootgesteld wordt.



rvellichaam- h 1 en aanvullende fixatie voor de behandeling van spinale tumoren zjn ontworpen om

beide vormen van belasting to weerstaan, ook bi langaurig gebruik

Voor optimale prestaties van het implantaat dient de chirurg aandacht te besteden aan de implantatieniveaus, het gewicht,
activiteitsniveau en andere condities van de patiént, etc., die de prestaties van het systeem kunnen beinvioeden.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De RISE® spacers zjn MR-voorwaardelik. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MR-systeem als aan

de volgende voorwaarden wordt voldaan:

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

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

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

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordit verwacht dat de RISE® spacers een temperatuurstiging veroorzaken van
maximaal 3,9 °C na 15 minuten continu scannen.

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

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van de RISE® spacer is gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende condities:

Actieve systemische infectie, infectie op de plaats van de beoogde , of eid in de voorgeschiedenis voor
een of meer van de implantaatmaterialen

Eerdere fusie op te behandelen niveau(s)

Ernstige osteoporose, waardoor goede fixatie mogelijk verhinderd kan worden

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

Patiénten bij wie activieit, geesteljke vermogens, een psychische stoormis, alcoholisme, drugsgebruik, beroep of levensstil
mogelik het vermogen ondermijnen om op te volgen, en bij wie het botgenezingsproces mogslij
nadelig zal worden beinvioed door buitensporige belasting van het implantaat, en bij wie een grotere kans op uitval van het
implantaat bestaat.

Een conditie die valt buiten de beschreven gebruiksindicaties.

Tekenen van plaatselije ontsteking

Koorts of leukocytose

Morbide obesitas

Zwangerschap

Psychische aandoening

ledere andere toestand die het mogelike voordeel van een wervelimplantaatoperatie teniet zou doen, zoals de aanwezigheid
van tumoren of aangeboren afwijkingen, fracturen nabi het operatiegebied, vernoogde bezinkingssnelheid die niet verklaard
wordt door andere aandoeningen, verhoogd aantal witte bloedcellen (WBC) of een duidelijke linksverschuiving in de differentiéle
telling van WBC

Vermoede of gedocumenteerde allergie of intolerantie voor samenstellende materialen

Gevallen waarin fusie niet noodzakelijk is

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

Bij patiénten van wie bekend is dat zij erfelike of verworven botbroosheid of calcificatieproblemen hebben, dient dit type
chirurgie niet overwogen te worden

Deze hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt bij kinderen en bij patiénten bij wie het skelet nog in de groei is
Spondylolisthese die niet gecorrigeerd kan worden tot graad 1

Alle gevallen waarin de voor gebruik geselecteerde implantaatcomponenten te groot of te kiein zouden zijn voor goede
resultaten

Alle gevallen waarin het nodig is metalen van twee verschillende componenten of systemen te combineren

Patiénten die or g op de hebben of or botreserve of

Alle gevallen waarin gebruik van het implantaat zou interfereren met anatomische structuren of verwachte fysiologische
prestaties

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt en gesteriiseerd (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 zorguidig
worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuldig worden gecontroleerd om beschadiging voor
gebruik it te sluiten. Een beschadigde verpakking of een beschadigd product mag niet gebruikt worden en dient teruggestuurd
te worden naar Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u tiidens de operatie de producten uit de verpakking
middels een aseptische techniek.

De instrumentsets worden niet-steriel geleverd en worden met stoom gesteriliseerd v6or gebruik, zoals hiema beschreven in de
rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootsteling aan verontreiniging dienen instrumenten te worden gereinigd, zoals hierna
beschreven in de rubriek REINIGING.

HANTERING

Alle instrumenten en implantaten dienen met zorg te worden behandeld. Het onjuist hanteren of gebruiken kan leiden tot
beschadiging of disfunctie. Voordat producten tiidens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden of ze goed werken
Alle producten dienen geinspecteerd te worden v6or gebruik om gebreken als corrosie, verkleuring, puties, gebarsten afdichtingen,
etc. uit te sluiten. Niet of instrumenten mogen niet worden gebruikt en dienen geretourneerd te worden
naar Globus Medical.

REINIGING

Alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, moeten uit elkaar worden gehaald voor reiniging. Alle handgrepen moeten
losgemaakt worden. De instrumenten kunnen weer in elkaar worden gezet na de steriisatie. De instrumenten moeten worden
gereinigd met netrale reinigingsmiddelen voordat ze gesteriiseerd worden en in een steriel chirurgisch veld gebracht worden of
(indiien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt naar Globus Medical,

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrie oplosmiddelen bij hogere temperaturen. Voor

reiniging en ontsmetting moeten neutrale reiniging len worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd water.
Opmerking: bepaalde reinigingsoplossingen, zoals oplossingen met formaline, glutaaraldehyde, bleekmiddel en/of alkalische
reinigingsmiddelen kunnen beschadiging bj bepaalde , in het bizonder instrumenten; deze oplossingen

mogen niet worden gebruikt.

Tidens het reinigen van instrumenten na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging, en voorafgaand aan steriisatie moeten de

volgende reinigingsmethodes worden gevolg

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

2. Haal alle instrumenten die gedemonteerd kunnen worden it elkaar.

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

4. Maak Enzol® (of een soortgelij ) reir Klaar volgens de 1 van de fabrikant.

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

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

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

door tot er op het 00g geen wil meer it komt.

8. Haal de instrumenten it het reinigingsmididel en spoel ze af onder warm stromend kraanwater.

9. Maak Enzol® (of een soortgelik enzy ) Klaar volgens de van de fabrikant in een ultrasone
reinigingsmachine.

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

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

gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten

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

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

CONTACTINFORMATIE

U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUS1 (456-2871). U kunt een operatietechniek-

handeiding aanvragen bij Globus Medical

STERILISATIE

Deze implantaten en instrumenten kunnen steriel of niet-steriel verkriigbaar zin.

Steriele en instrumenten zijn met voor een gegarandeerd sterilteitsniveau (SAL)
van 10°. Steriele producten zijn 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

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

in overeenstemming met de Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Steriity Assurance in Health Care Facilties van de
Association for the Advancemem of Medical Instrumentation (AAMI) ST79. Het is de verantwoordelikheid van de eindgebruiker om
alleen e (zoals gen, 1, chemische indicatoren, biologische indicatoren
en s.(ermsaﬂecassettes) te gebruiken, die zjn ontworpen voor de gekozen sterilisatiecyclusspecificaties (tid en temperatuur).

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

Aanbevolen sterlisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

Alleen stijve sterlisatiecontainers voor gebruik met pre-vacuiim stoomsteriisatie mogen worden gebruikt.

Wanneer wordt gekozen voor een stijve sterilisatiecontainer, dient deze een totaal filtergebied van minimaal 1135 cm? (176 inch?)
te hebben of minimaal vier (4) fiters met elk een diameter van 19,05 cm (7.5 inch).

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

Voor optimale ventilatie dienen afzonderlike modules/rekken of afzonderjke 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.

« Voo meer informatie over het gebruik van stijve steriisatiecontainers, zie AAMI ST79.

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

Methode Cy ingstij Droogtijd
Stoom Pre-vaculim 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. Indlien ook andere producten in het
sterilisatieapparaat worden geplaatst, zjn de aanbevolen parameters niet geldig en dient de gebrulker nieuwe cyclusparameters
vast te stellen. De sterilsator moet op de juiste manier zjn. Er moeten tests
worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
HOEVEELHEID
ALLEEN OP RECEPT
@ MR-VOORWAARDELIJK

VIKTIG INFORMATION OM RISE® EXPANDERBAR DISTANS

BESKRIVNING

RISE® Distanser & lumbala enheter f6r interbody fusion som anvands for att skapa strukturell stabilitet hos skelettmssigt mogna
patienter efter diskektomi. RISE® Distanser finns i olika former for att passa olika kirurgiska ingrepp i den lumbala ryggraden
(posterior, transforaminal [posterolateral] eller lateral) och kan expanderas til Gnskad h6jd. Implantaten tilhandahalls i olika hojder
och geometriska utformningar for att passa de anatomiska behoven hos ménga olika patienter. Denna enhet &r avsedd att fyllas
med autogent bengraft. Produkternas ovan- och undersidor r férsedda med utskott som fattar tag i de intiliggande kotornas
andplattor fér att motverka bortstotning.

RISE® distanser r tilverkade av titanlegering enligt specifikation | ASTM F136 och F1295. En intern komponent &r tilverkad av
radiolucent peek-polymer (polyether ether ketone) enligt specifikation | ASTM F2026.

INDIKATIONER

RISE® Distans &r en enhet for lumbal "interbody” fusion och &r avsedd fér anvéindning i patienter med degenerativ disksjukdom
(DDD) vid en eller flera angransande nivéer i den lumbosakrala ryggraden (L2-S1). DDD definieras som diskogen ryggsmérta med
bekréiftad diskdegeneration via anamnes och réntgenunderskningar. Dessa patienter skall vara skelettmassigt mogna och skall
ha haft minst sex ménaders icke-operativ behandling. Vidare kan dessa patienter ha upp till Klass 1 spondylolistes eller retrolistes
vid ifrégavarande nivé(er).

RISE® Distans ar avsedd att fyllas med autogent bengraft. Denna enhet &r avsedd att anvandas med kompletterande fixering, till
exempel REVERE® eller REVOLVE® Stabiliseringssystem.

INDIKATIONER (ENDAST FOR BRASILIEN)

RISE® Distans & en enhet for lumbal "interbody” fusion och & avsedd fér anvandning i patienter med degenerativ disksjukdom
(DDD) vid en eller tva angrénsande niver | den lumbosakrala ryggraden (L2-S1). DDD definieras som diskogen ryggsmérta med
bekréiftad diskdegeneration via anamnes och réntgenunderskningar. Dessa patienter skall vara skelettméssigt mogna och skall
ha haft minst sex ménaders icke-operativ behandling. Vidare kan dessa patienter ha upp till Klass 1 spondylolistes eller retrolistes
vid fragavarande niva(er)

RISE® Distans & avsedd att fyllas med autogent bengraft. Denna enhet &r avsedd att anvindas med kompletterande fixering, till
exempel REVERE® eller REVOLVE® Stabiliseringssystem.

VARNINGAR

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

komponentfraktur

foriorad fixering

utebliven frakturlakning

kotfraktur

neurologiska skador och

skadlor pé kil eller inre organ.

Enheter for interbody fusion for behandling av degenerativa sjukdomar &r utformade att klara sévél full belastning som de
belastningar som férknippas med langvarig anvandning som kan uppsté vid utebliven eller fordréjd lakning.

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska sjukdomar, exempelvis diabetes, reumatism eller osteoporos, kan
férandra I&kningsprocessen och dérigenom @ka risken for implantatbrott eller ryggradsfraktur.

Msjliga biverkningar som kan intréiffa omfattar: misslyckad fusion eller pseudoartros som leder til implantatbrott, allergisk reaktion
mot implantatmaterial, enhetsfraktur eller brott, migration eller lossning av enhet, reducerad bendensitet, smirta, obehag

eller onormala fémimmelser pa grund av enhetens narvaro, skada pé nerver, kéirl och organ, ventrombos, lungemboli och
hjantstillesténd samt dédsfall

Komponenterna i detta system & tilverkade av titanlegering. Olika metaller som kommer i kontakt med varandra kan péskynda
korrosionsprocessen pa grund av galvaniska korrosionseffekter. Att blanda implantatkomponenter med andra material
rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.

Dessa vamingar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intréffa under kirurgi i allménhet, men de &r viktiga Gvervaganden,
séirskilt f6r ortopediska implantat. Allménna kirurgiska risker bor forklaras for patienten fore ingreppet.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta & ett tekniskt krvande ingrepp som medif risk for svara patientskador, far implantation av intervertebrala
fusionsenheter endast utféras av erfama ryggradskirurger med sérskid utbildning i anvéndning av detta system. Preoperativ
planering och patientanatomi bor dvervagas vid valet av implantatstorlek

Kirurgiska implanta fér aldrig teranvaindas. Ett explanterat implantat fa alcrig implanteras pé nytt. Aven om produkten kan forefalla
oskadd kan den ha smé defekter och inre som kan leda tll i

Patienten ska instrueras i tléckig omfattning. Mentatt eller fysiskt handikapp som begrénsar eller hindrar en patients forméga
att foljar eller forsiktigh kan medféra att denna patient I5per extra stor risk under den
postoperativa rehabiliteringen

Metaliska implantat kan lossna, g& sonder, korrodera, migrera, orsaka smérta eller pafresta skyddsben aven efter att en fraktur
har 13t, sérskilt hos unga och aktiva patienter. Medan kirurgen méste fatta det slutgiltiga beslutet om att avligsna ett implantat
rekommenderar vi att, nér s& & mdjligt och praktiskt f6r den enskilde patienten, fixeringsenheter avligsnas nér deras uppgift att
hjéipa till under & slutford. B avimplantat bér foljas upp med l&mplig postoperativ behandiing.

Faktorer sasom patientens vikt, och av vikt- eller

péfrestningar som implantatet utsétts for.

instruktioner inverkar pa de

Enheter for kotersattning och kompletterande fixering for behandiing av spinala tumdrer & avsedda att tla bada belastningarna
under langvarig anvandning.

For optimala implantatprestanda bér kirurgen évervéga nivierna av implantation, patientens vikt, patientens aktivitetsniv och andra
patientforhéllanden som kan paverka systemets prestanda.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

RISE® Distanser & MR-vilkoriiga. En patient med denna enhet kan skannas sékert i ett MR-system som uppfyller fjlande villkor:
« Statiskt magnetfélt pa endast 1,5 tesla och 3,0 tesla

 Maximalt spatialt gradientfalt pa 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

 Maximalt MR-system rapporterat, helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) pa 1 W/kg

Under ovanstéende skanningsforhalianden forvantas RISE® distanser producera en maximal temperaturtkning pa mindre &n eller
lika med 3,9 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning

Bildartefakten som orsakas av enheten férvéntas inte strécka sig mer &n 35 mm frén enheten nér den avbildas med en
gradientekopulssekvens och ett MRT-system p4 3,0 tesla.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av RISE® Distans & kontraindikerad for patienter med foljande tilsténd:

Aktiv systemisk infektion, infektion vid det foreslagna implantationsstallet eller patienter som uppvisat allergi eller kénsiighet mot
frimmande kropp betraffande nagot av implantatmaterialen.

Tidigare fusion vid den eller de nivéer som ska behandlas.

Svar osteoporos som kan forhindra adekvat fixering.

Tilstand som kan medféra allfér stor belastning p skelettet och 1 utgor relativa kontrai kraftig
fetrma eller degenerativa sjukdomar, Beslut huruvida dessa produkter ska anvéndas under sédana omsténdigheter méste fattas
av kirurgen, med hansyn il risker och fordelar for patienten

Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller ivssti kan stéra deras
férmaga att folja postoperativa restriktioner och kan utsétta implantatet f6r ol&mpliga pafrestningar under benlikning och 1pa
stoire risk f6r implantatbrott.

*  Alla sjukdomstillsténd som inte beskrivs under indiikationer

« Tecken pé lokal inflammation

« Feber eller leukocytos

* Sjukiig fetma

*  Graviditet

 Mental sjukdom

*  Alla andra tillstnd som skulle férhindra potentiella fordelar med ryggradskirurgi, exempelvis forekomst av tumérer eller
medftidda missbildningar, fraktur vid operationsstallet, frhtjd séinka som inte kan férklaras av andra sjukdomar, férhot antal
vita blodkroppar eller en tydlig vansterforskjutning vid differentialrakning.

« missténkt eller dokumenterad allergi eller intolerans mot kompositmaterial

« Alatilstand som inte kraver fusion

« Ala patienter som inte &r viliga att folja postoperativa instruktioner

« Patienter med kénd medfodd eller férvarvad benspridhet eller férkalkningsproblem br inte évervéigas fr denna typ av kirurgi

« Dessa produkter f&r inte anvandas pa bam eller i fall d patientens skelett fortfarande utvecklas

« Spondylolistes som inte kan reduceras til klass 1

Alla situationer dar de implantatkomponenter som valts fér anvéindning skulle vara f6r stora eller f6r smé for att uppna ett
framgangsrikt resultat

Alla situationer som kraver blandning av metaler fran tva olika komponenter eller system

Alla patienter med otilr&cklig vAvnadstckning vid operationsstélet eller otilrickiig eller for dalig benmassa

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

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras och med g 9. Integriteten hos den yttre
férpackningen bor kontrolleras for att sakerstélla att mnehéllets sterilitet inte har aventyrats. Forpackningen bér noga inspekteras
avseende fullstandigt skick och alla komponenter bor noga kontrolleras fér att sakerstalla att inga komponenter &r skadade fore
anvandning. Skadade férpackningar eller produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nér
korrekt storlek har faststallts, ta fram produkterna ur férpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppséitiningama levereras icke-sterila och ska angsteriliseras fore anvandning enligt beskrivning i avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvéndning 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 till skador och/eller
felfunktion. Kontrollera att produkterna & i funktionsdugligt skick fore operation. Alla produkter ska inspekteras fore anvandning
for att séikerstalla att ingen oacceptabel forsamring foreligger, t.ex. korrosion, missfargning, gravrost, spruckna forsiutningar, etc.
Instrument som inte fungerar eller &r skadade far inte anvandas och ska retumeras til Globus Medical.

RENGORING

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

Rengdring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria I5sningsmedel vid hogre temperaturer. Vid rengdring och

ering méste neutrala rengdringsmedel anvéindas och &tflas av skdlining med avioniserat vatten. Anmérkning: Vissa
rengdringsidsningar, t.ex. sidana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska rengdringsmedel, kan skada
vissa enheter och sérskilt instrument. Sadana I3sningar bor dérfér inte anvéndas

Foljande rengdringsmetoder bér f6ljas vid rengéring av instrument efter anvandning eller exponering fér smuts och fére sterilisering:
1. Omedelbart efter anvandning, se tillatt instrumenten torkas av for att avigsna all syniig smuts och se til att de inte torkar
genom att blétlagga dem eller ticka dver dem med en vt handduk
Demontera alla instrument som kan demonteras.
Skalj instrumenten under rinnande kranvatten for att aviigsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 ganger tills de & rena.
Férbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengdringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer.
Blétlégg instrumenten i rengdringsmedlet i minst 2 minuter.
Anvand en mjuk borste f6r att noga rengéra instrumenten. Anvéind en piprensare for eventuella lumen. Var sérskit noga med
omraden som &r svéra att komma &t.
Sug upp det enzymatiska rengdringsmediet med en steril spruta. Spola lumen och svérétkomiiga omréden tills ingen mer
smuts kommer ut
Avlagsna instrumenten fran rengdringsmedet och skalj dem under rinnande, varmt kranvatten.
Férbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengdringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer i en
ultraljudsrengdrare.
. Séink ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengdraren och spola lumen for att sakerstélla att de exponeras for
rengdringsmediet. Rengdr med ultrafjud i minst 3 minuter.
. Aviagsna instrumenten fran rengdringsmedlet och skdlj dem under rinnande, avioniserat vatten eller “omvaind osmos”-vatten i
minst 2 minuter.
12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad trycklut.
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13. Inspektera varje instrument visuelit avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengd ) frén
steg 3.

KONTAKTINFORMATION

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

STERILISERING

Dessa implantat och instrument kan levereras sterila eller icke-sterila.

Sterllaimplantat och instrument & steriserade med gammastréining och & validerade for att sékerstéla en steriitetsnivé (Steriity
Assurance Level, SAL) pé 10°. Sterila produkter férpackas i en varmeforseglad, dubbel foliepase. Utgangsdatumet anges p&
férpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har Gppnats eller skadats

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sékerstélla en SAL-niv pa 10°. Anvéndning av ett omslag
rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam
Sterilzation and Steriity Assurance in Health Care Facilties. Det &ligger slutanvéndaren att endast anvénda steriiserare och tilbehdr
(sésom sterlliseringsomslag, steriiseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och steriiseringskassetter) som &r
avsedda for den valda kelns (tid och

Néir en styv steriiseringsbehéilare anvéinds méste filjande observeras for att sékerstlla en korrekt steriisering av enheter och

metallskrin med implantat/tiloehdr frén Globus:

« Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan

« Endast styva steriliseringsbenéllare fér anvéndning vid &ngsteriisering med férvakuum far anvéndas,

« Den styva steriliseringsbehdllaren méste ha en minsta fiteryta pé totalt 176 in? eller minst fyra fiter med 7,5 tums diameter.

Inte mer &n ett metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en sty steriliseringsbehéllare.

Fristéende moduler/stall eller enskida enheter méste placeras, utan att staplas, i en korgbehallare for att sakerstalla optimal

ventilation.

« Bruksanvisningen frén tilverkaren av den styva steriliseringsbehdllaren maste foljas. Om fragor uppstér, kontakta tilverkaren av
den specifika behallaren for vagledning.

* Se AAMI ST79 f6r mer information om anvéindning av styva steriliseringsbehéllare.

Fér implantat och instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas steriiisering (med omslag eller behallare) enligt filjande:

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

Dessa parametrar har validerats f6r sterilsering av enbart denna produkt. Om andra produkter 1&ggs til i steriliseraren &r de
rekommenderade parametrama inte léngre giltiga och nya parametrar fr steriliseringscykeln méste faststéllas av anvéndaren.
Steriliseraren maste installeras, underhallas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomféras fér att bekréfta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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BESKRIVELSE

RISE®-spacere er lumbale, intervertebrale fusionsenheder, der bruges til at give strukturel stabiltet hos patienter med et udvokset
skelet efter diskektomi. RISE®-spacere leveres i forskellige former, der passer il forskelige operationsteknikker i den lumbale
rygrad (posterior, transforaminal [posterolateral] eller lateral), og de kan udvides til den enskede hojde. Implantaterne fas i forskelige
hojder og geometriske former, s& de passer til de anatomiske behov hos et bredit udvalg af patienter. Denne enhed skal fyldes
med autogent knoglegraftmateriale. Fremspring p4 enhedemes superiore og inferiore overflader griber ind i de tiistodende hvirviers
endeplader for at modsta udstedelse,

RISE®-spacere er fremstillet af titanlegering som angivet | ASTM F136 og F1295. En intern komponent er fremstilit af
rontgentransparent PEEK-polymer som angivet i ASTM F2026.

INDIKATIONER

RISE®-spaceren er en lumbal intervertebral fusionsenhed, der er beregnet til brug hos patienter med degenerativ diskussygdom
(DDD) pé et eller flere tiistodende niveauer af den lumbosacrale rygrad (L2-S1). DDD er defineret diskogene rygsmerter med
degeneration af diskus, der er bekreeftet af anamnesen og ved rentgenundersogelser. Patienterne skal vaere udvoksede, og de skal
have gennemfort ikke-operativ behandiing i mindst seks (6) méneder. Desuden kan patienterne have grad 1 spondylolistese eller
retrolistese pa de involverede niveauer.

RISE®-spaceren skal fyldes med autogent knoglegraftmateriale. Enheden er beregnet il at blive brugt med supplerende fiksering,
som f.eks. stabiliseringssystemerne REVERE® eller REVOLVE®.

INDIKATIONER (KUN FOR BRASILIEN)

RISE®-spaceren er en lumbal intervertebral fusionsenhed, der er beregnet til brug hos patienter med degenerativ diskussygdom
(DDD) pé et eler to tilstodende niveauer af den lumbosacrale rygrad (L2-S1). DDD er defineret diskogene rygsmerter med
degeneration af diskus, der er bekreeftet af anamnesen og ved rentgenundersogelser. Patienterne skal veere udvoksede, og de skal
have gennemfort ikke-operativ behandiing i mindst seks (6) méneder. Desuden kan patienterne have grad 1 spondylolistese eller
retrolistese pa de involverede niveauer.

RISE®-spaceren skal fyldes med autogent knoglegraftmateriale. Enheden er beregnet til at blive brugt med supplerende fiksering,
som f.eks. stabiliseringssystemerne REVERE?® eller REVOLVE®.

ADVARSLER

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

komponentbrud

fikseringstab

manglende heling

brud pé ryghvirvel

neurologisk skade

karskade eller skade pé indre organer.

Intervertebrale fusionsenhedr til behandiing af degenerative tiistande er beregnet til at kunne téle sével fuld belastning samt de
belastninger forbundet med langvarig brug, som kan opst pga. manglende heling eller forsinket heling.

Visse degenerative sygdomme eller tilgrundiiggende fysiologiske tilstande, som f.eks. diabetes, reumatoid artrit eller osteoporose,
kan pavirke helingsprocessen og dermed age risikoen for implantat- eller rygradsbrud,

Potentielle risici, der kan opsta, inkiuderer: mislykket sammenvoksning eller pseudarthrose, der medforer brud p4 implantatet,
allergiske reaktioner over for implantatmaterialer, brud eler fejl p komponenter, losrivelse eller flyining af dele, mindsket
knogleteethed, smerter, ubehag eller anormale fornemmelser pa grund af enhedens tilstedeveerelse, skader pa nerver, kar og
organer, venas trombose, lungeemboli og hjertestop samt dodsfald.

Dette systems komponemer er fremstilet af titanlegering. Hvis forskelige metaller kommer i kontakt med hinanden, kan
korrosior pga. galvaniske korrosionseffekter. Af metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde kan det
ke anbefales ot blande komponenter, der er fremstillt af forskelige materialer.

Disse advarsler omfatter ikie alle de bivirkninger, der generelt kan forekomme under operationer, men er vigtige at tage i

specielt ved p - Generele fisici ved operationer skal forklares til patienten for operationen.
Patienter, der tidigere har faet udfort spinalkirurgi ved behandiingsniveauerne, kan have andre Kliniske resultater end patienter, der
ikke har gennemgéet spinalkirurgi
FORHOLDSREGLER
Implantation af intervertebrale fusionsenheder mé udelukkende udferes af kirurger, der har erfaring i spinalkirurgi, og som har
specifik erfaring i brugen af dette system, da det drejer sig om en teknisk krzevende procedure, der udgor en risiko for alvorlig
patientskade. Prasoperativ planizegning og patientens anatomi skal tages i betragtning, nar implantatets storrelse vaeiges.

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

Vejled patienten omhyggeligt. Mental eller fysisk svaekkelse, der kompromitterer eller hindrer en patients evne ti at overholde de
nodvendige begreensninger eller forholdsregler, kan udgere en seerlig risiko for den pageeldende patient under den postoperative
genoptreening.

Metalimplantater kan losrive sig, breekke, korrodere, flytte sig, fordrsage smerter eller stressbeskytte knoglen, selv efter at frakturen
er helet, specielt hos yngre, aktive patienter. Selvom det er kirurgen, der tager den endelige beslutning vedrerende fiernelse af
enheden, anbefaler vi, at fikseringsenheder, nér det er muligt og praktisk for den enkelte patient, fiemes, nér deres hjzelp til helingen
er opnéet. Eksplantering af implantater skal efterfolges af passende postoperativ handtering

Faktorer som patientens vegt, aktivitetsniveau og overholdelse af retningslinjer for loftning og belastning kan pévirke den
belastning, implantatet udssttes for.

gemep og fiksering til behandiing af spinaltumorer er fremstillet til at kunne modsta belastninger
ved langtidsbrug.

For at opné optimal implantatpraestation skal kirurgen overveje implantationsniveauerne, patientens veegt, patientens
aktivitetsniveau og andre forhold, der kan havde indvirkning pé systemets preestationer.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

RISE®-spacere er MR Conditional (betinget MR-sikre). En patient med denne enhed kan scannes sikkert i et MR-system under
folgende betingelser:

*  Kun statisk magnetfelt pé 1,5 Tesla og 3,0 Tesla

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

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

Under ovenstiende scanningsbetingelser forventes RISE ®-spacere at producere en maks. temperaturstigning p& mindre end
3,9 °C efter 15 minutters fortsat scanning.

Blledartefaktet, der skyldes enheden, forventes ikke at streekke sig mere end 35 mm fra enheden, nér den scannes med gradient
ekkopulssekvens | et 3.0T MR-system.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af RISE®-spacere er kontraindiceret hos patienter med folgende:

Akiv 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.

Tilstande, der kan mediore overdreven belastning pa knogler og implantater, som f.eks. sveer fedme eller degenerative
sygdomme, er relative kontraindikationer. Det er laegens afgorelse, om disse enheder kan anvendes i ovenstéende tiffzelde, idet
fisici opvejes mod gavn for patienten.

Patienter, hvis aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom, medicinmisbrug, eller livssti kan pavirke
deres evne til at overholde de postoperative begraensninger, og som kan fore til overdreven belastning pa implantatet under
knoglehelingen og eventuel storre risiko for implantatsvigt.

« Enhver tilstand, der ikke er beskrevet i indikationerne for anvendelse

« Tegn pé lokal inflammation

« Feber eller leukocytose

* Sygelig fedme

* Graviditet

« Sindssygdom

« Enhver anden tilstand, der kan udelukke den potentielle gavn af implantater i rygraden, som f.eks. tilstedeveerelse af tumorer
eller medfodte abnormmiteter, brud ved operationsstedet, oget seenkningsreaktion uforkiaret af andre sygdomme, forhojet
leukocyttal (WBC) eller en markant ver dning i gen

« Mistanke om eller pavist allerg eller intolerance over for kompositmaterialer

* Ethvert tifzelde, hvor en fusion ikke er nodvendig

o Enhver patient, der ikke er villg til at overholde de postoperative anvisninger

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

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

«  Spondylolistese, der ikke kan reduceres til grad 1

« Ethvert tiielde, hvor de valgte implantatkomponenter er for store eller for smé til at opné et tilfredsstilende resultat

« Ethvert tiifeelde, der kraever blanding af metaller fra to forskelige komponenter eller systemer

o Enhver patient, der har utilstrakkeligt deekning af veev pa operationsstedet eller utilstraekkelig knoglemateriale eller -kvalitet

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

INDPAKNING

Disse enheder og instrumenter kan leveres indpakket og steriliseret med gammastraling. Integriteten af den sterile indpakning skal

kontrolleres for at sikre, at indholdets steriltet ikke er For brug skal ingen kontrolleres omhyggeligt for at

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

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

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan medfore skader og/eller fere til, at de
ikke fungerer korrekt. Fer 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, skér, 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 handtag skal tages af. Instrumenterne kan samles

igen efter steriliseringen. Instrumenterne skal rengeres med et neutralt rengeringsmiddel, fer de steriliseres og feres ind i et sterit
operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical

Rengering og desinfektion af instrumenteme skal udfores med rengoringsmidler ved hoje - Rengoring
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmidler efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemeerk: Visse
rengeringsoplosninger indeholder formalin, glutaraldehyd, Klor og/eller andre alkaline rengeringsmidler, der kan beskadige visse
enheder specielt instrumenter. Disse oplosninger mé ikke anvendes,

Fo\gende rengoringsmetode anvendes, nar instrumenter rengores efter brug, eller for de skal sterlliseres:
Umiddelbart efter brug skal instrumenterne torres af for at fieme alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at lzegge dem i en
oplosning eller daekke dem med et fugtigt Kieede.

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

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

4. Tibered Enzof® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i henhold til fabrikantens anvisninger.

5. Lzeg instrumenterne | rengeringsmidiet, og lad dem ligge i blod | mindst 2 minutter.

6. Brug en bled borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Veer specielt opmeerksom pa omrader,
der er vanskeligt tigeengelige.

7. Fyld en steril sprojte med rengeringsoplesningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgeengelige omréder, inditil der ikke leengere
ses snavs omkring udgangen.

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

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

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

Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.

1. Tag instrumenterne op af rengeringsoplosningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendit osmose-vand i mindst 2
minutter.

12. Aftor instrumenterne med en ren, blod klud og fitreret trykiuft.

13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Huis der findes synligt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 8.

KONTAKTOPLYSNINGER

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

Medical.

STERILISATION

Disse implantater og instrumenter kan leveres sterile eller ikke-sterile.

Sterile implantater og instrumenter steriiseres med gammastraling for at sikre et SAL (steriltetssikringsniveau) pa 10°. Sterile
produkter er pakket i en 1 findes pa meerkatet pa emballagen. Disse produkter
betragtes som sterile, medmindre deres emballage er &bnet eller beskadiget.

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkend ti at sikre et SAL p& 10°. Anvendelse af en indpakning anbefales int. AAMI
(Advancement of Medical Instrumentation) ST79, C Guide to Steam and Sterilty Assurance in Health
Care Facilties. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge steriisatorer og tilbehor (som for eksempel indpakning, sterilisationsposer,
kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og steriisationsazsker), der er beregnet til de valgte sterlisationsprocesspecifikationer
(tid og temperatur).

Nér der anvendes en stiv steriisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumenteesker vaeres opmeerksom pé folgende:

De anbefalede sterilisationsparametre angives i nedenstéende tabel.

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

Nér der veelges en stiv steriisationsbeholder, skal den have et fitreringsomrade pa i alt mindst 1135,5 cm? (176 in?) eller mindst
fire (4) filterindleeg med en diameter p& 19 cm (7.5 in).

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

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

Folg anvisningeme fra producenten af den stive beholder. Hyis der opstér sporgsmal, kontaktes producenten af den
pagaeldende beholder.

« Der henvises til AAMI ST79 ved. yderligere oplysninger om brug af stive steriisationsbeholdere.

.

.

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

Metode C i i 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 godkendt til sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogs4 lastes med andet udstyr, er de anbefalede
parametre ikke gyldige. Brugeren skl i dette tifeelde fastsié nye steriisationsparametre. Strilsatoren skal veere korrekt installret,
vedligeholdt og kalbreret. Der skal udfores lobende tests for at bekrzefte i ing af alle former for
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KUVAUS

RISE®-valikkeita kiytetadn taysin kehittyneiden potilaiden ujen valiseen luudutukseen.
Implanteila stabioidaan lanneranka rakenteelisestl diskektomian ikeen. FISE®-valikeet ovat erimuotoisia, oten nitd voldaan
kéyttaa eri suunnasta tehtaviin lannerangan leikkauksin (posteriorisesti, nikaman reiéin kauita [posterolateraalisest] tai lateraalisesti),
ja ne voidaan laajentaa tarvittavaan korkeuteen. Implantit ovat erikorkuisia ja -muotoisia, joten niité voidaan kayttaa lagjasti erilaisten
potilaiden anatomisiin ongelmiin. Laite tulee tiytta autogeenisella luusirremateriaalilla. Implantin yla- ja alapinnan kohoumat
tarttuvat viereisten nikamien paatelevyihin, miké pitéa implantin paikoillaan.

RISE®-valikkeet valmistetaan titaaniseoksesta standardien ASTM F136 ja F1295 mukaisesti. Siséinen osa valmistetaan
PEEK

) - standardin ASTM F2026 mukaan.
KAYTTOAIHEET

RISE®-vallke on nikamasolmujen valiin asennettava luudutuslate. Tuote on tarkoftettu pomame joila on valilevyrappeuma (DDD)
yhdellé tai useammalla lanne-istiselan alueen (L2-S1) persinen selkakipu, johon littyy
aiemmin todettu ja rontgentutki valilevyn N Potwla\den (u\ee olla luustoltaan taysin kehittyneitd, ja

he ovat saaneet vhintaan kuuden () kuukauden ajan leikkauksetonta hoitoa. Naill potiaalia saattaa olla kyseisili nikamatasoila
liséiksi ensimméisen asteen eteen- tai taaksepin.

RISE®-valike tulee tayttaa autogeenisella luusiiremateriaalilla. Tata laitetta on tarkoitus kéyttaa yhdessa taydentavien
fiksaatiomenetelmien, kuten REVERE®- tai REVOLVE®-stabilointijarjestelmien, kanssa.

KAYTTOAIHEET (KOSKEE VAIN BRASILIAA)

RISE®-vallke on nikamasolmujen valiin asennettava luudutusiite. Tuote on tarkoitettu poltiille, joill on vallevyrappeuma (DDD)
yhdeli tai kahdela lanne-fistiselan alueen (L2-S1) 1 ima on 1 selkakipu, johon littyy
alemmin todettu ja réntgentt véilevyn 1. Potilaiden tulee olla luustoltaan taysin kehittyneits, ja
he ovat saaneet vahintaan kuuden (6) kuukauden ajan leikkauksetonta hoitoa. Naill potiaalla saattaa olla kyseislé nikamatasoila
liséksi ensimmiisen asteen r eteen- tai taaksepain.

RISE®-valike tulee tayttaa autogeenisella luusiiremateriaalilla. Tat laitetta on tarkoitus kéyttaa yhdessa taydentavien
fiksaatiomenetelmien, kuten REVERE®- tai REVOLVE®-stabilointijarjestelmien, kanssa.

VAROITUKSET

Yksi jérjestelmén kayttson littyvista mahdollsista riskeista on kuolema. Mahdollisesti liséleikkausta vaativia muita riskeja ovat:
laitteen osan murtuma

Kiinnityksen irtoaminen

luutumattomuus

nikamamurtuma

neurologinen vaurio

verenkiertoon tai siséelimiin littyvé vaurio,

e e e e e

Rappeumasairauksien hoitoon kéytettévt nikamien valiset implantit on tarkoitettu kestaméan sek ruumiinpainon taytta
kuormitusta etté luutumattomuudesta tai viivéistyneesta luutumisesta aiheutuneeseen pi 1 Keyttion littyvid ku
Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes, nivelreuma tai osteoporoosi, voivat vaikuttaa
paranemisprosessin ja siten lis&té implantin tai selkérangan murtumariski

Mahdoliisia haittatapahtumia ovat: epéonnistunut litos tai pseudoartroosi, joka johtaa implantin murtumaan; allerginen reaktio
implantin materiaaleille; laitteen murtuma tai vika; laitteen sirtyminen tai I8ystyminen; luuntiheyden vaheneminen; kipu, laitteesta
johtuvat epamukavat tai epénormaalit tuntemukset; hermojen, suonten ja elinten vaurio; laskimotukos, keuhkoveritulppa ja
sydénpyséhdys sekd kuolema.

Tamén osat Jos erilaiset metalit
voivat Kindytta Impl Aminen muihin materi & ole
toiminnallisista syista.

toisiaan, galvaaniset

mekaanisista ja

Namé varoitukset eivit kata kalkkia haittavaikutuksia, joita voi esintya kirurgian aikana yleens, mutta ne ovat térkeité etenkin
ortopedisié implantteja kaytettéessé. Yieiset kirurgiset riskit taytyy selitta potilaalle ennen leikkausta.

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

VAROTOIMENPITEET

Alnoastaan jérjestelman kéyttsn koulutuksen saaneet kokeneet selkékirurgit saavat implantoida nikamasolmujen valin
asennettavia luudutusimplantteja, koska toimenpide on teknisesti vaativa ja siséltaé vakavan vammautumisriskin. Implantin koko
tulee valita leikkausta edeltévén suunnittelun ja potilaan anatomian mukaisesti.

Kirurgisia implantteja ei saa koskaan Kéyttaé uudelleen. Poistettua implanttia ei saa implantoida uudestaan. Vaikka laite nayttaisi
ehjailts, siin saattaa olla pienié vaurioita tai siséisid jannityksia, otka voivat aiheuttaa murtuman.

Potilas on ohjeistettava riittavan hyvin. Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa tai esté potilaan kyvyn mukautua
valttamttomiin rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jélkeisen kuntoutumisen
alkana.

Metalli-implantit voivat 18ystya, murtua, sydpy4, likkua, aiheuttaa kipua tai luun kuormituskatoa jopa murtuman paranemisen
Jalkeen, erityisesti nuorilla, likunnalisilla potiailla. Vaikica Kirurgin taytyy tehd lopulinen paétss implantin poistamisesta, on
suositeltavaa, etté fiksaatiolaitteet poistetaan heti, kun ne eivat edista paranemista, mikéli tamé on kyseisen potilaan kohdalla
mahdollista ja kaytannalista. Implantin poiston jélkeen potilaalle on annettava riittavé leikkauksenjélkeinen hoito.

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

iimplantit ja selkérankatuumorien hoitoon kytettéva lisifiksaatio on tarkoitettu kestaméian sek kuormituksia etta
p\(kaalka\sta Kayttsa,

Optimaaiinen tulos edellyttaa, etté l4akéri ottaa huomioon implantoitavan nikamatason, potilaan painon, likunnaliisuuden, sairaudet
ja muut tekijat, jotka saattavat vaikuttaa jarjestelman toimivuuteen.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

RISE®-vélikkeet ovat MR-ehdollisia. Potias, jolle on asennettu télainen laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmald, joka tayttaa seuraavat ehdot:

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

+ Spatiaalinen kenttégradientti on enint&én 3 000 gaussia/cm (30 T/m)

* Jarjestelmén imoitettu koko kehon keskiméziréinen ominalsabsorptionopeus (SAR) on enintén 1 W/kg.

Edelli kuvatuissa olosuhteissa RISE®-valikkeet nostavat limpstiiaa todennéksisesti enintaan 3,9 °C 15 minuutin jatkuvan
kuvauksen jilkeen.

Laitteen aiheuttamien kuva-artefaktien ei odoteta u\cttuvan yh 35 mm:n paahan laitteesta, kun kaytossa on
pL 1ssi ja 3,0 teslan MRI-jarjestel

VASTA-AIHEET

RISE®-valike on vasta-aiheinen potilaile, joilla on seuraavia sairauksia:

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

aikaisempi fuusio hoidettavalla nikamatasolla

vakava osteoporoosi, joka saattaa estéa kunnollisen iinnityksen

tila tai sairaus, joka saattaa aiheuttaa lisérasitusta luulle ja implanteille, vaikea tai rappe

on suhteelinen vasta-ahe. Paéttaesséan implantin kaytosta tallaisessa tilanteessa laakarin on otettava huomioon potiaalle
aiheutuvat riskit ja hySdyt.

potilaan likunnallisuus, henkiset voimavarat, mielisairaus, alkoholismi, laakkeiden vaérinkaytts, tyd tai elamantapa, jotka
saattavat vaikuttaa potiiaan kykyyn noudattaa leikkauksen Jalkeisié rajoituksia ja joiden takia implanttiin saattaa kohdistua lialista
rasitusta luun paranemisen aikana ja implanttivaurion riski saattaa olla tavallista suurempi

muut mahdolliset sairaudet, joita ei ole mainittu kayttoaineissa

paikallisen tulehduksen merkit

kuume tai leukosytoosi

sairaalloinen lihavuus

raskaus

mielisairaus

muu sairaus, joka voi estéa selkarankaimplantoinnista saatavan mahdollisen hyddyn, esimerkiksi kasvaimet tai synnynnaiset
poikkeavuudet, leikkauspaikassa sijaitseva murtuma, kohonnut laskoarvo, joka ei ole selitettavissa millaan muuila sairaudella,
kohonnut valkosolujen mééra (WBC) tai valkosolujen selva sityma )

epailty tai todettu allergia tai intoleranssi komposilttimateriaaleille

kaikki tapaukset, jotka eivét edellyta fuusiota

potilaan haluttomuus noudattaa leikkauksen jélkeisia ohjeita

Taman tyyppisia lelkkauksia ei pida tehdé potilaale, jolla on tunnettu perinnéliinen tai hankittu luun hauraus tai kalkkeutuminen.
Nité implantteja ei saa asentaa lapsiin eika potilaisiin, joiden luusto viela kasvaa.

nikamansirtyma, jota i voi alentaa asteeseen 1

kaikki tapaukset, joissa valitut komponentit ovat onnistuneen lopputuloksen kannalta lian isoja tai lian pienia

kaikki tapaukset, joissa on yhdistettéva kahteen eri komponenttiin tai jarjestelméan kuuluvia metalleja

potilaat, joilla 48ra ei rita itavan kohdan peitté tai luun maér tai laatu on riitamaten

kaikki potilaat, joila implantin kaytto haittaisi anatomisia rakenteita tai odotettua fysiologista suorituskykyé.

PAKKAUS

Némé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammaséteilylla steriloituina. Sterilin pakkauksen eheys tulee
tarkistaa ja varmistaa néin, ettei sisallon sterillys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, etté kaikki
osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolelisesti ennen kiyttsa, jotta voidaan varmistaa, ette niissé ole vaurioita.
Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pida kéyttaa vaan ne on palautettava Globus Medicalile. Kun oikea koko on méritetty,
poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamélia aseptista tydskentelytapaa,

.

e e e e e e

e e e e e e e e en

Instrt isarjat toimitetaan steril ja ne hoyr 1 ennen kaytta jallempand kuvatun STERILOINTI-osan
mukaisesti. Kaytetyt tai likaantuneet instrumentit on puhdistettava alla kuvatun PUHDISTUS-osan mukaisesti.
KASITTELY

Kalkkia instrumentteja ja implantteja on kiisiteltava varovasti. Virheellinen kéytto tai Kasittely voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen
toimintahairiosn. Tuotteet on tarkistettava, jotta varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava
ennen kytted, jotta varmistetaan, etté nissé ei ole haittaavaa heikentymista, kuten ruostetta, vérimuutoksia, kuoppautumista tai
haljenneita tivisteita. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja e pidé kéyttéd vaan ne tulee palauttaa Globus Medicalile.
PUHDISTUS

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

koota uudelleen steriloinnin jalkeen. Instrumentit on puhdistettava neutrazleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja sterille
leikkausalueelle viemisté tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehda aldehydittémill liuottimilla korkeissa lampétiloissa. Puhdistukseen ja
kontaminaation poistoon on Kéytettava neutraaleja puhdistusaineita, minké jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidiulla vedella.
Huomautus: tietyt puhdistusliuokset, kuten formalinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta
sisaltavat puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia e saa Kyt

Kayton tai lialle altistumisen jéikeen seké ennen sterilointia instrumentit on seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:
1. Varmista valitsmésti kyton jélkeen, etté instrumentelsta pyyhitéan kaikki nékyvé lika ja kuivuminen estetian j&ttamalia ne
upotetuiks tai peittamalla méralla pyyhkeelld.

2. Pura kalkki purettavissa olevat instrumentt.

3. Poista kalkki nakyva ika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot véhintaén kolme kertaa, kunnes
huuhteluvesi on kirkasta.

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

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vhintn kaksi minuuittia.

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmedil jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnita erityisté huomiota
vaikeasti pundistettavin alueisin.

7. Veda entsymaattinen puhdistusiiuos sterilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes aluestta
6i ndy tulevan ené likaa.

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

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) vamistajan suositusten mukaan ultraénipuhdistimessa.

10. Upota instrumentit kokonaan uitrad&nipundistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, ettd puhdistusaine menee onteloinin
Sonikol vahintaan kolme minuuttia.

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

vahintaan kahden minuutin ajan

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmeali linalla ja suodatetula paineimala.

13, Tarkasta simaméraisest, ettei misséan instrumentissa ole nikyvaa likaa. Jos nakyvas liaa on jaliell, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT

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

STERILOINTI
N&ma implantit ja instrumentit voivat olla saatavina steriileina tai steriloimattomina,

Steriilt implantit ja instrumentit steriloidaan g Niiden on vastaavan 0a (SAL) 10°. Sterilit
tuotteet pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisin foliopusseihin. Viimeinen kéyttpziva on merkitty pakkauksen etikettiin. Nt
tuotteita pidetén sterilleing, kunnes pakkaus avataan tai s vahingoittuu.

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Kaéreen kéytt on suositeltavaa
seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide
to Steam Sterilzation and Sterility Assurance in Health Care Facilties. Loppukiyttaja vastaa siits, etta steriloinnissa kéytetaan
ainoastaan sellaisia sterilointilaiteita ja lisavarusteita (kuten sterilontikééreité ja -pusseja, kemialliia ja biologisia indikaattoreita ja
sterllointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun sterilointjakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika ja lAmpotia).

Kun Kéytetéén jaykk sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttéa
seuraavien seikkojen huomioimistar

Suositellut steriointiarvot on annettu jalempéiné olevassa taulukossa.
* Esityhj saa kayttaa jaykkia
Jos valitaan jaykka sterllointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensé vahint&n 176 nelistuumaa tai sind on oltava vahintaan
nel (4) suodatinta, jotka ovat halkaisialtaan 7,5 tuumaa.
Jaykkadin sterllointiastiaan saa panna suoraan enintan yhden (1) taytetyn metallikotelon tai sen sislion
Varmista mahdollisimman hyvé imanvaihto kéyttamila erilisia moduuleita/telineits tai yksittéisia laitteita, joita ei saa pinota
padllekkdin sterilointiastian koriin
Noudata jaykan sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tanvittaessa lisitietoja kyseisen astian vaimistajalta.
Lisétietoja Jaykistd sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

STERILOIMATTOMINA toimitetuille implanteille ja instrumenteille suositellaan seuraavaa sterilointia (k&arittyna tai astiassa):

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

Namé parametrit on valdoitu ainoastaan tamén tuotteen steriointin. Jos steriointiaitteeseen lisatécn muita tuotteita, suositellut
parametiit eivat ole valideja fa kéyttején on vahvi e uudet parametrit. Steril
Kaikkien el i ik inaktivi on seurattava jatkuvilla

ja
testauksilla.

SYMBOLIEN MERKITYKSET
MAARA
AINOASTAAN
LAAKEMAARAYKSELLA
& MR-EHDOLLINEN

ZHMANTIKEZ NMAHPO®OPIEZ A TO EMEKTEINOMENO AIAXQPIZTIKO RISE®

MNEPIFPAOH

Ta SlaxwploTika RISE® eival GUOKEVES SIAOWHATIKIAG OTIOVEUACSETIAC TG 00DUIKAG uonpac nou xpﬂcluononouwol ya Ty napoxr]
BOIKAG OTABEPGTNTAG OF OKEAETIKA WPILIA ATOLIA JETA NG GIoKEKTOp. Ta
OXMUATa, (OTE Va VTATIOKPIVOVTAL OTIC SIAGOPEC XEIDOUPYIKEG TIPOJEYYICEIC 0TV OUq)ulKﬂ uolpa Tnc OTOVBUAIKIC OTAANG
(ontioBia, SiatpnuaTiki [oroBorayial i Thayia) Kai LTIopoLY va eNeKTaBOY OTo £TBLLNTG BYOG. Ta EGUTEVUATA SlaTiBevTal
GE BIAPOPA VPN KAl YEWLETPIKES ETAOYEC, (WOTE Va Efval KATGAANAG Vi TIC QVATOUIKES QVAYKES JEYGAOU BACLATOC aoBeviv. H
GUOKEL TTPOOPICETA Y1 TARPWION |IE QUTOYEVEG UNIKS LIOOXEUHATOG 0GTOU. Ol MPOEEOXES TNV QVATERN KAl KATWTERN EMAVEQ
KGBE OUOKELNG OUYKPATOOVTAL OTIG TEMKEG TAGKEG TOU MAPAKEIIEVOL OTIOVEUAOL, TIPOBARAOVTAG avtioTaon otnv eEwenon e
QuOKeuc,

Ta iaxwpioTika RISE® KaTaokeudlovtal and kpapa Trraviou, Smwe kaBopileTat ota mpdtunta ASTM F136 kat F1295. Eva

£0WTEPIKG EEGPTNUA Tl ano 6 MOAULERES QBepIkrC KETOVNG (peek), OMwG KaBopiCeTal
aTo TipOTUTIO ASTM F2026.

ENAEIZEIZ

To diaxwpioTiké RISE® gival pia 0UoKeLr SI00WHATIKAG cnovéu)\oéwnac ™me 00QUiKrG poipag rou poopileTal yia xprion oe
(0BEVEIG pe EKPUNTIKT < (DDD) ce évary ouvexdpEva EMineda TG 0oPUOIEPAG HOIPAG TNG OTIOVEUAKIAG

OTANG (02-11). H expUAGTIKT BIOKONABEID OPITETA WG BIOKOVEVIG PAXAAYIA HE EKPUNTHS ToU Biokov, EBEBaEVN and
TO I0TOPIKG KAl OKTIVOYPAGIKER PEATEC. Ot AOBEVEIG QUTOI TIPETTE! v Eivall KEAETIKG WPILIOL Kl VA EX0UY ABEL N XEIPOUPYIKT
Bepartia yia SIGTTNA TOUAGXGTOV €€ (6) pvadv. EMAEov, uTol 0t G0BEVEIC EVBEXETAL VAl TIGOXOLY Ao OMovBUAONTBNaN
omoBoATBNaN 10U BABOY OTO OXETIKG EMIMESO A ntineda

To BiaxwpIoTIk6 RISE® 1tpoopileTal yia mhrowon He QUTOYEVES UNKG LOOKEDLATOR 00Tob. H 0UOKEUr auTr ipoopiteTal yia xprion
L OLHMANPWHATI OTABEPONOINGN, GG Ta oLaTrATA oTaBeporioinone REVERE® fj REVOLVE®.

ENAEIZEIZ (MONO FIA BPAZIAIA)

To B1axwPIOTKG RISE Eival pia GUOKEUT SI00WHATIKIG OTIOVBUAOBEGIAL TG 00PUIKIIG HoipaE Tou TpoopIteTal yia Xprion o
oBeveic e expuNaTIK SioKonBeta (DDD) Ot éva rf 560 aPaKeijieva entineda T 0opuaiEpric HOIPG TG OTTOVSUNKAG OTHANG
(02-1). H ekQUNOTIKI} SI0KOMBEIa OPIZETAL WG BITKOYEVFC POXIAYIGL HE EKPUAICHS TOU BITKOU, EMBERAILEVN AMT6 TO IOTOPIKG
KOl GKTIVOYPOIKEG HENETEG. O OBEVEIG QLTOI PEME Va EVal OKEAETIKG GPILIOL Ka vl £XOUY AGBEL L XEIPOUPYIKT} Bepareia yia
S1G0TNHA TOUAGXIOTOV €€ (6) pnviiv. EMUM0v, QuTal ot GoBEVElG EVBEXETL v TIGOXOLY a6 oTIovBUAGABNon f oroBokioBnan
10U BaBHOL OTO OXETIKG EMinedo f emtinedal

To SlaxwpioTké RISE® MpoopiCeTal yia MApwan HE UTOYEVES UNIKG LOOXEBHATOG 00ToD. H GUGKEUR QUTH TIPoopileTal yia Xprion
LIE GUMANPWHIATIKA OTABEPOTIOINGN, SMWG Ta CUCTALATA GTaBeporoinone REVERE® i REVOLVE®.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

‘EVOC AN TouG MBAVOUG KVBOVOUG 0L €XEL AVAYWPIOTE e QUTG To 0LoTnja elval 0 Bavatoc. ANo! TBavol kivbuvor ot ortolot
evBEXETAL VO anaTr i enéppaan,

Bpavon eEapTNUATWY TG chKaunc,

anwAeia oTEPEWONG,

N EMTEUEN CUVEVWANG,

KATaYLA OTIOVOUAWY,

VEUPOAOYIKS TPQULG, Kal

ayyelakr) A orayxviki BAGBN.

Ol QUOKEUEC BIAOWHATIKIAC OTIOVBUAOBETIAC via T BepaTteia EKPUNCTIKiY TABROEWY EXOUV OXESIAOTEL YIa Va QVTEXOLY TO00 OF
TIAfiPEG OpTio G0 Kal GE GOPTIa T GXETICOVTAL LE HAKPOXPGVIA XPi0M Ta OTIoia LMOPE! va MPOKUPOLY ard TNy apousia un
GUVEVWONG f KABUOTEPMUEVNG CUVEVWOTC.

OPIOPEVES EKPUNOTIKEG VOTOI 1) UTIOKEILEVES (PUOIONOYIKEG MABATEIS, OTIWG O SIBATNG, N PEVHATOEISAG apSpiTda f n
OOTEONGPWON, UMOPET Va TPONonoIroouy T Sladikacia enovAWONG, QUEAVOVTAG TOI TV KivGLVO BpAUONG TOU EPPUTELHATOG I}
KATAYLATOG TG OTIOVBUAKAG OTAANG,

TIBAVEC QUETIBOLITEG EVEQYEIEG Of OMOIEG EVBEXETA VAl TIDOKUWOUY TIEPApBAVOLV: QVETITUXAG i
TtoU 0BNYei G BpaUON TOU ELPUTEDHATOG, AMEPYIKI AVTIERACT OTA UNKA TwV EMGUTELHAT®Y, Bpasan i BAGEN NG GUOKEUNG,
LETOKIVNON 1} XaAGPWON TIC GUCKEUFIC, PElwor OOTIKIG MUKVOTITAC, TIGVOG, SUaopia i i puoiohoyikr aioBnan Adyw Te
TMAPOUGIAE TNC CUKEURG, TRAUHATIOHOE VEPWY, QYYEiwY Kl 0pyavewy, GAEBII| BOOBWON, TIVELOVIKT] ELBOA, KApBIaKT]
avakor Kka Bavarrog.

EEQPTAHATA QUTOD TOL GUOTIAHATOG KATAOKEUGZOVTQ AMd KpGya TiTaviou. H ENaqr] avopoiwy HETAAAWY HITOpE( va erTaxovet
™ BiaBIKacia SIRPWONG AGYw TwV EMBPACEWY TG YAABAVIKFC SIABPWONG. AEV CUVIGTATA O OUVBLACHGE EEPTNUATAY
EUGUTEBLIATOR A6 BIAOPETIKA UNKA Y10 PETAAOUDYIKOUE, XAVIKOUG Kall AETOUDYIKOUGE AGYOUC.

Ol IPOEIBOMOINGEIC QUTES SEV EPIALBAVOLY BAEC TIC QVEMBOLINTEC EVEYEIEG TIOU Ba LITOPOUOaY VAl TPOKUPOLY VEVIKA AdYWw UIAG
XEIPOUPYIKAC EMEPBANC, WOTO00 MPETEN va AHBAVOVTAl IBIGITEN UMOPN OE 6,1 ahopd Ta pBOMESIKA EGUTELHATA. O A0BEVAG
TIPEMEL va EVNPEPWOE! OXETIKA LE TOUG YEVIKOUG XEIPOUPYIKOUG KIVEUVOUG TIpIV QNG T XEWOUPYIKN EMépBaon.

Ot aoBeve(G oL éxouv LTOBANBE! GTO IAPEABOV GE XEIDOUPYIK EMELBACN OTO ENINESO F OTa EMMineda Tou Ba LToEANBOOV

OE BepaTEia EVBEXETAl VA MAPOUCIA00LY BIAPOPETIKES KAVIKEG EKBACEIC OE GUYKOION EKEIVOUG TIOU BEV £X0LV LTOBANBE OF
XEIPOUPYIKT] ENEURAN OTO TOPEABSV.

MPOOYAAZEIZ

H ELIGUTEUON CUOKEUV OTTOVEUAOBETIS HEGOOTIOVEGAIOU SIoKOU Bt TIPETIE VAl SIEVEPYEITAl LIOVO QTG TEMEIPALEVOUS
XEIDOUPYOUC TG TTIOVBUAKAG GTAANG L EIBIKH EKTAISEUON OTN XPAiON QUTOU TOU CUGTALATOG, EMEGH TPOKETAL YA pIa

TEXVIKA ONAITNTIKY BIABIKATIA oL TIAPOUBIACE! KIVBLVO GOBAPOU TPAULATIOHOD yia Tov aoBevr. Oa Mpéne! va Aneei urdyn o
TIDOEYXEIPNTIKGE MPOYPAULIATIOHBC KAl N QVATOHG TOU QOBEVF KATA TNV EMAGYF TOU HEYEBOUG TOU EGUTEDHATOC,

Ta XEIPOUPYIKG ELPUTEDHATA SEV TIPEMEL TTOTE Val XPNOWIOMOI00VTaL Eavd. EVa EKPUTEVHEVD SHGUTELLA BEV TIDENEL TOTE va
EpPUTEVETI EQUG. AKGLIN KAl EAV ) OUOKELT] EIval GAIVOHEVIKA GKEPQIN, LTOPE] VGl EXEI MIKDA EAQTTIHATA KOl ONUGBIOl ECWTEPIKIIG
KTanovnonG Tou Hrtopei va odnyrioouv o Bpavon

AQOTE £MapKELC 0BNYiES oTov aoBevr. H SiavonTiki] f ) GWLATIKY QVEMIGPKEIX TIOU ETNEEATE! APVITIKE 1} QIOTPETTEL TV IKAVOTNTa
T0U COBEVH VQ CUPHOPGLVETAL e TOUG AapaftTouG MEPIOPICOUG f TG TPOPUAGEEI HTTOPE] v BECEL TO GTOWO QUT6 OE
BIAITEPO KIVBUVO KATA T BIGPKEIA TG HETEYXEIPNTIKIC QOKATAOTATNG.

Ta HETAMIKG EUGUTEIATA HITOPE Va XGAGPWOOUY, Val OTIA00LY, Va SIaBpwBOUV, va HETaKNBOUY, VA TPOKGAE00LY TIGVO 1}
EMEWpn GOPTIONG TE £V 0TG GKOHIN KO PETA TNV EOUAWON EVOG KATAYLATOG, EISIKG OE VEOUC Kall 5pA0TIPIOU GOBEVEiC.
TapGMO TIOU N TEAKT AGPACN OXETIKG HE TNV AGQIPEC TOU EUGUTEVHATOR EMABIETAL TNV KQITN TOU XEIPOUPYOD, O OUTKEUEG
GTEPEWONG CUVITATE VA AAIPOGVTG PETE TV ETITEVEN TOL BEPATIEVTIKOD TOUG OKOTIO, EPOTOV EIVGIl BUVTO KAl TPAKTIKG Yia
K€ QoBevt]. META TNV agaipEon TOL EUGUTEDHATO; ANATEITA KATAMNAN HETEVXEIPTIK TGPAKOAGUBNaN.

MapayovTeg, 6TwG To BAPOC TOU AoBEVH, TO EMIMESO SPACTNPIOTNTAG KAl N CUPHOPGWON HE TIC 0dNYIEC GOPTIONG, EMNPEATOLV
TV KaTanévnon TNy oroia LMOBAMETAl TO EUPUTELA,

Ol GUOKEUEC QVTIKATAGTOONG OTIOVEUNKIY OWATWY KAl OUMMANPWHATIKIG OTABEPOTTOINGNG Yia T BEPATTEIA TwY OTIOVBUNKIY
GYKWV EXOLY OXEBIAOTE] VI VI QVTEXOUY Kal T BU0 (OpTIC oL OXETICOVTal e TN MaKpoXPOVIa XPrion.

i BEATIOTN QM50 TOL EUGUTEVLIATOR, O XEIPOUPYGE MIPEME! va AGUBAVE UTIGN TOL TAPAYOVTER GG Ta ENiNeda
EUPUTEVANG, TO BAPOG TOU GOBEV, TO EMUIMESO SPACTNPIGTNTAG TOU GOBEVH, GAXEG TIABAGELG TOU GOBEV, KATL. TIOU EVBEXETA Va
£MNPEGOOLY TV ANG5001 TOL CUTTIHATOC.

MAHPO®OPIEZ NA THN AZOAAEIA ZAPQZEQN MRI

O anoorareg RISE® eival aogaleic yia oaptoeic MR U6 6poug. Evag aoBeviic e QUTFAY T UOKEUH UTopei va urtoPAngei e
copaAeia o€ aapwon o auoTnpa MR 1oL TANPO! TIC TEPAKAT® TPODTIOBETELC:

* STATIG HayNTIKG TIEBio povo 1,5 Tesla kat 3,0 Tesla

* MEYIOTO Xwpik6 BaBLIBWTO Medio 3.000 gauss/cm (30 T/m) f pkpdTepo

* Meéyom péon Tipr pBLIOG EdiIkic AnoppOdnoNG (SAR) rtou avagépeTal and To auoTua MR yia oéowin éxBeon 1 W/kg

Y116 TiG TPOUTIOBETEC 0GPWONG oL AvaER o1 anooTdrec RISE® avapéveTal va avanéowy péyiom adénon
BeppoKPasiac 3,9°C f IKPOTEPN PETA M6 15 AETTA GUVEXOUG GGpWONG.

Ta TeXVITA OGAAIATA EIKOVAC TTOU TPOKAAOGVTA A6 TN GUOKEUF SEV QVAHEVETA VAl EKTEIVOVTAL GO TN OUOKEUI KATG
TEPIOCBTEPO QM 35MM GTaY N AMEIKOVION TPAYLATOMOIEITAL e aKoAoUSia TtaALioD BaBLIBWTAC avTrixnonG kat aboTnia MRI
3,0 Tesla

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou dlaxwpioTikow RISE® avrevdeikvutal 0 Q0BEVEIS HE TIC MAPAKATW NABACEIS:

Evepyr) ouotnpikn holuwén, Aoiuwén evroruopévn otn BEon Tng mpoTewdpevng epdpUTELONG 1 dTav 0 acBevric eppaviCet
aMepyia i UMEPELAITBNIa EEVOL OWHIATOG GE OTIOIOBAOTE NG Ta UAIKA TOU EGUTELHATOS

Mponyoljevn oriovsuAoSEGia aTo EMiNESo f oTa enineda rou Ba uoPANBoLY Ce Beparteia

$0BapC HOPAIAG OGTEOTBPWOT, TTOU HMOPE( Va AMOTPEE! ETAPKT GTABEPOTIONNON

TMBATEL TTOU EVEEXETAI Va AOKAGOLY LEPBONKH TEGN GTO OOTG KAl Ta ENUTEBLATA, GTwe GoBapH maxuoapkia f
£KPUAOTIKEG MOBACEIC, AMOTEAODY OXETIKEG QVTEVBEIEEIC. H arodacn OYETIKG e TN XPAON QUTAY Twy GUCKEUWY KATw and
QUTEG TIC CUVBFKEG MPEEL va ANABE a6 ToV 1ATPS, AABAVOVTAC UGN TOUG KIVBUVOUS EVAVTL TWwV OGEADV TIPOG TOV
aoBewr)

AGBEVEIC TwV OToiw TO EMIMESO BPACTNEISTNTAC, N WUXIKF VGOOG, N SIavoNTk SIaTapaxi, 0 GAKOOAGHAE, N KaTtaxonon
VAPKWTIKGVY OUGIV, TO EMAYYEALIA 1) 0 TPOTTOR (WG HTIOPE( VAl EMMPEAGE! TNV IKAVOTATA TOUG VA GKOACUBRO0LY
LIETEYXEIPNTIKOUG TIEPIOPIGHIOLG KAl Ol OTIOIO! MOPE VG AOKAGOLY UMEPBONKEC TIEGEIC GTO EMUTELLIA KATA T SIBPKE
£MOGAWONG 00TV KAl 01 ONOIO! MOPE Va SIATPEXOLY UPMAGTERO KIVSLVO YIa QVENAPKEIA ELGUTEDLATOC,

Ortowadrirote Tadnon n oroia dev NeplypadeTal oTiq eVBEIEEIQ XpAoNG

SNUABIA TOMKAG PAEYHOVAG

MUPETAC 1 ASUKOKUTTAPWON

MaBohoyikr Taxuoapkia

Konon

Woxikr vooog

Onoadrinote GAn 1aBnon o arnokAeiet To mbavéd dperog TG ic Tou 0 y s onwe n
TapOUsIa BYKWY 1 CLYYEVIY avwLAAIDY, TOTIKG KATAYUa oTNY MEPIOXA TG eMEpBacnc, n abEnon Tou puBLoD Kaditnong
TI0U BEV EENVEITal A6 GAAEC VOOOUC, N QBENON TwV ASUKWY QIOGHAIpIwY f N ONUAVTIKY LETATION P0G Ta apIoTERA TN
BIAPOPIKH LETPNON ASUKAV QOGHAIDIwY.

Yroia r) TekpnpwpEVn aAepyia f SUCAVES(a OE GOVBETA UNKA

OnolsHroTe nepiMTwon Mou Sev anarTe oTovsUAOSEIa

ONOI0GBAMOTE AOBEVAG oV BV Elval MPGBULIOG VG GUVEPYACTEI E TIC HETEYXEIPNTIKEG OBNYisS

AGBEVEIC HE WWOTS KANPOVOLIKG i EMIKTNTO TIPSANLIA EUBPAUOTBTNTAC OOTAV f AMOTITAVWONG Bev Ba TOEMEL va AndBotV
UNBYN YIa QUTS TO EiBOC XEIPOUPYIKIG EMELBAONC

AUTEG Ol GUOKEUEG €V TIpEEL Va XpNGILIOTIO0OVTAL YA MAIBIATPIKA TEPIOTATIKA, 0UTE GTav 0 acBevic BpiokeTal akdun ot
DACT VEVIKIG OKEAETIKIG QVATTTUENG

STIOVBUAOAIGBNGN XWPIS T SLVATOTNTA VA peiwlei ot 10U BaBuos

Kd&Be nepintwon 6rou ta e€apTripara epduTelpaTog nou emAéxBnkav yia xprion Ba Atav MoAD peyaha r oAD pkpd yia Ty
EMITEUEN ETITUXOUC AMOTENEOLIATOC

KB MEQITWON ToU QMaITei To cUVBLAOKS LETAAWY aré 50 SIAGOPETIKE EEAPTALATA F} CUOTHATA

OnoI00BTIOTE GOBEVIS e QVETIapKI] KANUPN TIIC XEIPOUPYILEVIE TEPIOXTIC HE 10T f QVEMpKEG 00TIKG AMOBeL f moibTrTa
OnoloodrnoTe aoBeviic aTov oroio N Xprion 6a oe £G SOMEG 1) 1 ]
anésoon

ZYZIKEYAZIA

AUTA Ta ELIUTEBUIATA KAl BPYaVa LITOPE( va TIAPEXOVTAl TIDOCUCKEUACKEVA KAl AOOTEIPWHEVA, XPNOWOTIOIOVTAG aKTIVOBoAiQ
Yaua. H aKepaIdTnTa TG AooTEIpWLEVNG OUGKELAGIAG TPEMEL va eAeyXBei yia va PeBawdei 6Tt Sev EXEl EMNEEACTE N OTEISTNTA
Twv TEpiEXopEVWY. TP aré TN xprion, Ba MPETE va EAEYXETAI TPOCEKTIKA £GV 1) GUCKEUAGIa EPIEXE! GAQ Ta EEaPTANATA

Kl PEMEL va EAeyB00V IPOGEKTIKG BAA Ta EEGPTHAATA Yia va BERAIWBEITE 6T 56V UMAPXE! Kapia (NI, Ot CUOKELAGTEG A Ta
TPGIBVTA TIOL £XOLY UMOGTE! (NG BEV TIPETEL VA XPNOIOTIoI00VTAL, GAA va EmaTpédovtal otny Globus Medical, Kard
BIGPKEIQ TOL XEPOUPYEIOU, Aol KABOPIOTE TO CWOTE PEVEBOC, APAIPETTE TA TIPOIGVTA QMG TN CUCKEUQADIQ XPNOIOTIOVTAG
GonTTTn TeXVIK.

Ta GET OPYAVWY TAPEXOVTAL ) GMOOTEIPWHEVE KO AMOCTEIPWVOVTAL HE THG, TIPY AN TN XPriar, 6w MEPYPAPETal oY
evéTTa ATTOZTEIPQEH napadw. METa T Xrion fi Ty K8eor 0 AEpwia, Ta 6pyava TpEte! va KaBapilovral, 6ruwe
TepypageTal oty evoTnTa KAOAPIEMOE MapaKATw.

XEIPIZMOZ

O XEIPIOHOG GAWY Ty OPYAVWY KQl ENGUTEUATIWV TIPETEL VA VIvETaL e TIpoaoxr]. H AvBaopévn Xerion f XEWIopse Hnopel va
oBnyraE! oTNY MPGKANEN CNHIAS f/kat oe TuBavr SuoAerToupyia. MpIv amd To XeIPoUPYEio, Ta MpoidvTa Ba MpENet va eAéyxovTal
via va BeBawBei OTi Aeroupyoby owoTd. O Ta TPOIOVTA TIPETEL Val EMIBEWPOLVTAI TPV A6 TN XPron Via va BeaiwBei oTi Sev
UMAPXEL Kapia pn arodexTr pBopd, Onwe SIGBEWaT, ANoXPWHATIoUOS, oNUAsIa, PayICUEVES oppayioeig, KTA. Ta dpyava mou Sev
AETOUPYOLY T} TIOU TAPOLTIALoLY NG BEV TIPEEL VA XPNOIOMONB0LY, GANA pENEL va eroTpadosv oty Globus Medical.
KAGAPIZMOX

‘Oha Ta dpyava Mou PMopPOLV Va arnoouvappoAoynBolv TPEMEL va anoouvappoloyouvTal yia Tov KaBapiop6. ‘OAeg ol AdaBéqg mpénel
va aroouvGeBosy. Ta 6pyava HMopODY Va ENAVAcUVaPLOACYNBOLY HETA TNV AMooTeipwon. Ta 6pyava TpENe! va kaBapioTosy

LiE TN XPrion OUBETEPWY KABAPICTIKWY TIPIV GG TNV AMOGTEIPWON KAl E10QYWY GE GTEIRO XEIPOUPYIKS TESIO M (EQV 10XVEY TV
£MaTPOPH Tou TPGidVTog o™ Globus Medical.

O KABOPIOHIGCE Kl AMOAGHIAVON TV OPYAVEV UTOPOOV VA TIPQYHATONONBOVY i SIGAGTEC XWpic GABEDGEC OE UPNAGTEQES
8eppIOKPATiEC. O KABAPIOHO KAl AOAGHAVON TIRETTE! Val TEPINAHBAVOLY TN XPFON OUSETEQWY KABAPITTIKLY KAl PETE TV
£KITAUON i AMIOVIOEVO Vepd. ENUEIWON: OPIOEVA KABAPIOTIKG SIAAGIATA GTIWG QUTA MOV TIEPIEXOLY POPHON, YAOUTAPGASEDSN,
AEUKQVTIKG (/K GAAG GAKQAKG KOBAPIOTIKG UTOPE] v TIPOKAAETOUY TUIG OF OPIOHEVES GUOKEUE, iTepa o€ Gpyava. Ta
5ICAGHATA QTG BV MPEME VA XPNOONONBovY.

MPEME! v TNPOLVTA 01 AKAAOLBO! PEBOSO! KABAPIGLIOD KATA Tov KABAPIGUS OpyAvWY LETE TN XPrON 1 £kBEN 08 A&pwiia aMd
Kal TIpW arod TNy anooTeipwon:

AEGWG JIETA TN Xprion, BEBAIBETE GTI GAQ Ta GPYaVA OKOUMICOVTAI YIa TNV adaipEon KABE OPATAG PBALVONG Kat 6T
TIPOPUAACTOVTAL AMG TO TTEWWHA HE TNV eUBUBIOT| TOUG rj TNV KAL) TOUG e Ia BPEYHEVN METCETA.

2. AToouvapHOAOYrGTE GAQ TA GEYaVa TIOU UMOPOLY Va AMOaUVaPHEAOYNBOLY.

3. ZemhdveTe GAa Ta Gpyava KATW aNG TPEXOULEVO VERS BRONG yia TN adaipean GAou Tou 0paTod AepupaToc. EKMAGVETE
Toug aUAGUG TOUAAXIOTOV 3 (OPEG, LEXPI Va TO Ve EKMAUGNG va Byaivel kaBapo.

4. TpoetowdoTe Enzol® (A MapByoio evULIATIKG AMOPPUTIAVTIKS) GUHPWYA JE TIC GUGTAGEIC TO KATAGKEUAOTA

5. BUBIOTE Ta GpYava OE AMOPPUNIAVTIKS KAl ABrGTE Ta VA EUMOTITTO0V YIa TOUAGXIOTOV 2 AETTd,

6. XpnotonorioTe pia pahakr| BoupToa yia va kaBapioeTe eEOVUXIOTIKA Ta Gpyava. XpnowornooTe £va KaBapioTIKG oUPHATAKL
Via TuX6V aurolc. MPOEETe 1BIaITEPa TIG SUOTIPBOITEG MEPIOKE.

7. Me T xprion piac MooTEIpWHEVNG GUPIYYAG, QVTAAGTE EVCUUATIKG GMOPRUNAVTIKG GIAupa. EXTTAOVETE TUXGV QUAGLG Kal
BUOTIPAOITEG MEPIOXEG LEXPL Va v BAETETE BowpIa va EEEPXETAl and TNV TEPIoT]

8. AdaipéaTe Ta dpyava and TO ArOPPUNAVTIKG KAl EKTAUVETE Ta [E TPEXOUUEVO (ETTO vePO BPUONG.

9. TMpoetodoTe Enzol® (| MapByoio ev{UATKG AMOPPUTIAVTIKS) GUHPWYA JE TIC GUGTAGEIC TOL KATAGKEUAGTA OF GUCKEUF|
KaBapIoHO HE LMEPMXOUG.

10. BulioTe mMArfpwe Ta 6pyava aTn GUOKEUH KABAPIoOU HE UMERIXOUG Kal BEBaWREITE GTL UTIAPKE! ANOPPUNIAVTIK OTO
£0WTEPIKG TwV AUAGY EKTAEVOVTAG Toug auholc. YOBAAETE OE KATEPYAsia LiE UMEPTXOUS yia TOUAGKIOTOV 3 AETTa.

11. AGQIPECTE Ta GpPYaVa AN TO AMOPPUTIAVTIKS KAl EKITAUVETE TA GE TOEXOULIEVO QMIOVIGHEVO VEPS f) VEPS QVATTPODNG

WOHWONG YIa TOUAGXIOTOV 2 AETTTA.
12, STEYVHOTE TA GpYava XPNOOTOIHVTAG £va KaBapd Pahakd Mavi Kal GIATPAPIOUEVO aEpa LN Tigan.
13. EmBewprioTe OMTkA KGBe Gpyavo yia opaté Aépwpa. EGv undpxet opaté Aépwya, enavardBete T Sladikacia kaBapiopol
gexavivTag pe To Bripa 3.
ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ
Mriopeite va emkovwwioeTe pe T Globus Medical atov apiBué 1-866-GLOBUST (456-2871). Mropeite va mpopnBeuteite
EYXEIIBIO XEPOUPYIKIAG TEXVIKNAG AV ETIKONVWVACETE e T Globus Medical.
AMOZTEIPQZH
Autd Ta euduTELpaTa Ka dpyava propel va i JEVA ) N ar
Ta anooTEIpWLEVA EHGUTELATA KAl BPYAVA £XOLY ONOCTEIPWAE HiE AKTIVOBOAIQ YAULQ KAl ETIKUPWBNKAY Yia TN Tapoxr)
Ennésou 5iaodaNanG anoateipwonc (SAL) 10°. Ta anooTeipwpiéva rpoidvra ouokeuaZovtal o BepHoabPayCoHevn Brikn
Simob GiAAoL ahoupviou. H nuepopnvia AdEne a oY ETIKETA TNG . Ta poiévra autd Bewpolvral
QAMOCTEIPWHEVA, EPOTOV N CUOKELAGIA EiVaL KAEIOTH) KAl SEV EXEL UTIOOTE! {NuIA.

Tat N QOGTEIPWHEVA ELGUTELLATA KAl GPYava £XoLY EMKUPWBE yia SIacdaion eMMESL aTelpdTTac SAL 10°. SuviotdTat
11 XPHON CUOKELAGIAC TEPITUAIENG CUUBWVA LE TIC 0BNYIEG TOL OPYAVIGHOD YIa TNV QVATTTUEN 1aTPIKGY 0pyavwy (Assodiation for
the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, AvaAUTIKGG 08NYGG yia TV GMOGTEIPWGN LE aTHG KAl T SIa0hANGn
NG QMOOTEIPWONG O EYKATACTACEIS LYEIOVORIKTG TEpiBahync (Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterilty
Assurance in Health Care Facilities). AnoTte)el suBuvn Tou TeAkoU xprioTn va xpncnpononcl HOVO QrooTEIPWTEG Kal aE0oudp
(610G MEPITUAYTA AOGTEIPWONG, BFKEC a . XNHIKoUG, BEIKTEC, EIKTEC KAl KOOETEC AMOOTEIPWONC) TIoL
£X0LV OXEBIOOTEL an6 TNy Yrnpeoia Tpodiuwy kat Pappakwy (FDA) yia Tic £C TwY Evwv KOKAWY QMOOTEIPWONG
(XPOVOC Kl BEPLOKPATIa).

0 va EE00GANICETE TN GWOTH AMOCTEPWGN TwY GUKEUWY GIObUS KAl Twy (OPTWHEVKY KACETVGY, 6TV XPROILIOTOIE(Tal

axaprTo oxeio arnooTeipwong, 6a rpénet va AngBolv unoyn ta €A

Ol GUVIOT(LEVEG TIOPALETPO! AMOCTEIPWONG MAPATIBEVTAI GTOV MAPAKATW TiVaKaL,

« ENmTpEneTal va xpnoionoin8oly LGvo GKAUTTA SOXEIQ aMoOTEIpWONG YIa XPrN O AMOCTEIPWON HE ATHG KAl TIO-KEVE.

« TMa Vo EMAEETE £Va GKAUITTTO BOXEIO AMOCTEIPWONC, QUTG BQ TIPEEL VAl EXEL ENAXIOTO EUBABOV GITO0U (00 HE 176 In? GUVONKA
1) ToUNE(OTOV T€00EQ (4) GIATET BICETPOU 7,6 in.

* Nev va OV MEPIOOOTEPEC aMo Wi (1) POPTWHEVES YPADIKES KATOETIVES 1) Ta MIEPIEXOUEVA TOUG aMevBEiag

OE AKapTTTO SOXEIO anooTeipwonc.

Ol QUTOVOUIE HOVABEG/OXAPEG ) HOVASIKEG CUOKEUEG MPETTEL va TOMOBETNBOLV, Xwpig oToiBagN, oe KaAGBI Soxeiou WaTe va

££a0paNaTEl 0 BEATIOTOC AEPIOLIBE.

TPETEL va TPEITE TIC 08NYIEC XPAONG TOU KATAOKEUAGTH} TOL AKAUITOU BOXE(OL AMOTTElpWONC. EAv EXETE KAMOI £pWTNON,

ETIKOWWVIOTE LE TOV KATAOKELAOTH TOU GUYKEKPILEVOL GOXE(OU yia KaBodrynan.

« AVaTpEETe 0To AAMI ST79 yIa EMMPAOBETES TANPOPOPIES TIOU AOPOLY TN XPHAGN TWV AKAWMTWY SOXEIWY AMOGTEIPWONC.

lMa epdputespata kat epyakeia rou napéxovrat MH ANIOZTEIPQMENA, cuviotdtal anooTeipwon (e MepitoNiypa ry oe Soxeio)
we egric:

MéBodog Tomog kOkAou ©eppokpasia Xpovog ékBeang Xpoévog ateyvaparog
Atpég Mpo-kevd 132°C (270°F) 4 herrta 30 Aertra
ATpOC Mpo-kevd 134°C (278°F) 3 herta 30 Aertrd
O rapd auréc éxouv iyia v 116v0 QUTTiC TG GUOKeUrG. Edv mpoaTeBoty dMa mpoidvra ot
ovoreur i Lol 9 4 v Eival EyKUPEC Kal Ba TIOETE! va KABOPIGTOUY VEEC napausrpor Kumu
ané To xpriot fonon Kat n npénet va éxovv

TOoU
TMpéneiva sKTs/\ouv'rm SiapKdc cggmmc yia emBeBaiwon TG adpavonoinanG GAwv Twv HOPPAY BTV uleoopvchouv

META®PAZH ZYMBOAQN
MOSOTHTA
XPHZH MONO ME
IATPIKH ZYNTATH
ét AZOANES MA ZAPQIEIS
MR YO OPOYZ.
POLSKI WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
ROZSZERZALNEGO SPACERA RISE®
oPIS
Spacery RISE® to wyroby do zespolenia trzonow kregéw w odcinku lgd w colu zap stabinosci

strukturalne] u pacientéw z dojrzalym uikladem kostnym po dysceklomii. Spacery RISE® s dostarczane w wersjach o réznych
ksztaitach w celu umozliwienia zastosowania réznych dostepow chirurgicznych [tylnego, transforaminalnego (tylno-bocznego) lub
bocznego] | moga rozszerzat sig na pozadana wysokosc. Implanty sa dostepne w wersjach o réznych wysokosciach | geometrii,
aby dopasowac sig do anatomicznych potrzeb réznych pacientéw. Wyrdb jest przeznaczony do wypeiniania autologicznym
przeszczepem kostnym. Wypuklosci na gomej i dolnej powierzchni kazdego wyrobu chwytaja blaszki graniczne sasiednich kregow,
aby zapobiec wyparciu wyrobu.

Spacery RISE® s3 produkowane ze stopu tytanu, jak okreslono w normie ASTM F136 i F1295. Element wewngtrzny produkowany
jest z przepuszczajacego promieniowanie RTG polimeru PEEK, jak okreslono w normie ASTM F2026.

WSKAZANIA

Spacery RISE® to wyroby do zespolenia trzonéw kregéw w odcinku ledzwiowym, przeznaczone do stosowania u pacjentow z

choroba zwyrodnieniowa krazkéw (DDD) na jednym lub kilku sas\edmch poziomach ledzwiowo-krzyzowego

odcinka kregostupa (L2-51). DDD jest definiowana jako bol plecow p gennego ze zwyrodnieniem krazka

potwierdzonym w wywiadze i badaniach radiograficznych. Tacy pacjenci powinni et dojrzaly ukia Kosty | przei co il
e (6) leczenie r 6. Ponadio tacy pacjenci moga mie¢ kregozmyk do stopnia 1. lub tylozmyk na

leczonym poziomie(-ach)

Spacer RISE® jest przeznaczony do wypefniania autologicznym przeszczepem kostym. Wyréb jest przeznaczony do stosowania z
poleniem, np. z systemami stabilizacji REVERE® lub REVOLVE®.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA (DOTYCZY WYLACZNIE BRAZYLII)

Spacery RISE® to wyroby do zespolenia trzonow kregow w odcinku ledzwiowym, przeznaczone do stosowania u pacientow z

choroba zwyrodnieniowa krazkow migdzykregowych (DDD) na jednym lub dwich sasiednich poziomach ledzwiowo-krzyzowego

odcinka kregostupa (L2-S1). DDD Jest definiowana jako bdl plecéw pochodzenia dyskogennego ze zwyrodnieniem krazka

potwierdzonym w wywiadze i badaniach radiograficznych. Tacy pacjenci powinni mie¢ dojrzaly ukiad kostny | przejSc co najmie}
i e (6) leczenie r e. Ponadito tacy pacjenci moga mie¢ kregozmyk do stopnia 1. Iub tylozmyk na

leczonym poziomie(-ach).

Spacer RISE® jest pr do wypetniania kostnym. Wyrdb jest przeznaczony do stosowania z
dodatkowym zespoleniem, np. z systemami stabilizacji REVERE® lub REVOLVE®,

OSTRZEZENIA

Jednym z potencjalnych zagrozen zwiazanych z tym systemem jest zgon. Do innych potencjalnych zagrozen, kidre moga
wymagaé dodatkowej operacji, naleza:

peknigcie elementu wyrobu,

utrata zespolenia,

brak zrostu,

Zlamanie kregow,

uraz neurologiczny oraz

uraz naczy krwionognych lub narzadéw trzewnych

Wyroby do zespolenia trzonow kregéw stosowane w leczeniu choréb zwyrodnieniowych sa przeznaczone do znoszenia
pelnego obciazenia oraz obciazer zwiazanych z diugotrwalym uzytkowaniem, kidre moga wyniknac obecnosci braku zrostu lub
opbznionego zrostu.

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub zasadnicze stany fizjologiczne, np. cukrzyca, reumatoidalne zapalenie stawdw lub
osteoporoza, moga wplywac na proces gojenia, zwigkszajac ryzyko pekniecia implantu lub zlamania kregostupa.

Do motliwych dzialart niepozadanych nalezq: niepowodzenie zrostu lub staw rzekomy prowadzacy do peknigcia implantu; reakcja
alergiczna na materialy, z kt6rych wykonano implant; zlamanie lub usterka wyrobu; przemieszczenie lub poluzowanie wyrobu;
zmniejszenie gestosei kosai; bol, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwiazane z obecnoscia wyrobu; Uraz nenwow, naczyr
knwionosnych | narzadow; zakrzepica zyl, zator plucny | zatrzymanie akcii serca oraz zgon

Elementy tego systemu sa produkowane ze stopu tytanu. Stykajace sie ze soba rézne metalowe moga przyspieszaé proces
Korozji w zwiazku z efektem koroziji galwanicznej. Z przyczyn metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych nie zaleca sie
jednoczesnego stosowania elementéw implantéw wykonanych z réznych materiatow.

Ostrzezenia te nie obejmuja wszystkich dziafar niepozadanych, kidre moga wystapi¢ po operacji w ogdle, ale dotycza w
szczegolnosci implantéw ortopedycznych. Przed zabiegiem pacjentowi nalezy objagnié ogoine zagrozenia zwiazane z operacia.
Rezultaty Kliniczne u pacjentéw po przebytym zabiegu chirurgicznym kregosfupa na leczonym poziomie(-ach) moga by¢ inne niz u
0s0b, kidre nie przeszly wczesniej zabiegu chirurgicznego.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wyroby do zespolenia trzonéw kregéw powinny byé wszczepiane wylacznie przez do h chirurgow )
po przeszkoleniu dotyczacym tego systemu, poniewaz jest to zabieg trudny technicznie, ktdry stwarza ryzyko powaznego urazu u
pacjenta. Przy wyborze rozmiaru implantu nalezy uwzgledni¢ plan zabiegu i budowe anatomiczna pacienta.

Implantéw chirurgicznych nie wolno nigdy uzywac ponownie. Wyszczepionego implantu nie wolno nigdy wszczepia¢ ponownie.
Mimo iz wyréb moze wydawac sig nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostaloci wewnetrznych naprezen, ktére
moga doprowadzi¢ do peknigcia.

Nalezy przekaza pacientowi odpowiednie instrukcje. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace lub eliminujace zdolnosé

pacjenta do ) i lub Srodkéw moga narazié pacjenta na szczegdine ryzyko w
trakcie rehabilitacii pooperacyinei.

Implanty metalowe moga ulec poluzowaniu, ziamaniu, korozji, przemieszczeniu, moga powodowac bol b zanik tkanki kostnej w
wyniku Zjawiska stress shielding nawet po wygojeniu kosci, zwiaszcza u miodych, aktywnych pacjentéw. Podczas gdy ostateczna
decyzje o usunigciu implantu podejmuje chirurg, zalecamy, o ile to mozliwe i praktyczne u konkretnego pacienta, usunigcie
wyrobbw zespalajacych, gdy nie beda juz potrzebne do wspomagania procesu gojenia. Po usunigciu implantu nalezy zapewnic
odpowednia opieke pooperacyjna

Takie czynniki jak masa ciala pacjenta, poziom aktywnosci oraz przestrzeganie instrukji dotyczacych masy ciala i obciazer
wplywaja na naprezenia oddziatujace na implant.

Wyroby zastepujace trzony kregow oraz dodatkowe zespolenie w leczeniu guzow kregosiupa sa przeznaczone do znoszenia
obcigzer zwiazanych z diugotrwalym uzytkowaniem.

W celu zapewnienia optymalnego dziafania implantu chirurg powinien uwzgledni¢ poziomy implantacii, mase ciata pacjenta, poziom
aktywnosci pacjenta, inne choroby itd., ktére moga wplywac na dziatanie tego systemu.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Spacery RISE® sa warunkowo dopuszczone do stosowania w $ MR. Pacjent

poddany badaniu RM, jezell spefnione sa nastepuiace warunki:

« Statyczne pole magnetyczne, wylgoznie 1,5 T lub 3,0 T

 Maksymalny gradient przestrzenny pola 3000 gausséw/cm (30 T/m)

« Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochianiania energii przez cale cialo w aparacie do rezonansu magnetycznego
<1Wkg

W okreglonych powyzej warunkach badania spacery RISE® nie powinny powodowat wzrostu temperatury przekraczajacego 3.9°C
po 15 minutach ciaglego skanowania.

wyréb moze by¢

Artefakty na obrazie wywolane przez ten wyréb nie powinny przekraczac 35 mm od wyrobu w przypadku badania w sekwenc
impulsowej gradient echo w systemie MR 3,0 T.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie spacerow RISE® jest przeciwwskazane u pacientow z nastepujacymi stanami:

Czynnainfekca ustrojowa, infekcja ziokalizowana w migjscu proponowane] implantaci lub jesii u pacjenta rozpoznano alergie
lub nadwrazliwosé na cialo obce na materialy, z kt6rych wykonano implant.

+ Wezesniejsze zespolenie na leozonym poziomief-ach).

« Ciezka Ktéra moze iie zespolene.

Stany, kidre moga wywolywac nadmieme naprezenia na kosé | implanty, np. duza otylosé lub choroby zwyrodnieniowe badz
przeciwwskazania wzgledne. Decyzie o stosowaniu wyrobw w takich przypadkach musi podia lekarz po uwzglednieniu
zagrozer: oraz korzysci dla pacjenta.

« Pacjenci, ktdrych aktywnosé, zdolnosai intelektualne, choroby psychiczne, naduzywanie alkoholu, uzaleznienie od substandji
psychoaktywnych, praca zawodowa lub styl zycia moga zakiocac zdolnosé do przestrzegania ograniczen pooperacyjnych oraz
ktérzy moga powodowac zbyt duze naprezenia na implant w okresie gojenia kosci oraz osoby, ktére mogg by¢ narazone na
podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu.

« Wszelkie stany nieopisane we wskazaniach do stosowania.

«  Objawy miejscowego stanu zapalnego.

*  Gorgezka lub leukocytoza.

« Chorobliwa otylosc.

« Ciaza

«  Choroba psychiczna.

« Wszelkie inne stany wykluczajace potenciaine korzysci zwiazane z zabiegiem wszczepienia implantu kregostupowego, np.
obecnosé guzéw lub wad wrodzonych, zlamanie w operowanym miejscu, podwyzszenie OB niewyjasnione przez inne choroby,
podwyzszeme hczby matycn kewinek (WBC) lub wyrane przesuniecie w lewo w rozmazie WBC.

. alergia lub r na materialy kompozytu.

. Przypadkl mewymaga]ace zespolenia.

« Pacjenci, ktérzy nie chca przestrzega instrukcji pooperacyjnych.

«  Pacjenci z rozpoznang dziedziczng Iub nabyta Scig kosci badz zaburzeniami wapnienia nie powinni byé uznawani za
Kkandydatéw do tego zabiegu.

* Wyroby te nie moga by¢ stosowane u dzieci i miodziezy ani w przypadku 0séb z niedojrzalym ukladem kostnym.

« Kregozmyk bez mozliwosci redukaji do stopnia 1.

« Przypadek, w ktérym wybrane elementy implantu bylyby zbyt duze lub zbyt male do osiagniecia pozadanego rezultatu

 Przypadek wymagajacy polaczenia metali z dwdch réznych elementdw lub systemow.

« Pacjent z niew: ilogcia tkanki w ope migjscu bad? r iloscia Iub jakoscig kosci

« Pacjent, u kidrego ie implantu zakid struktury badz oczekiwane dziatanie fizjologiczne.

OPAKOWANIE

Implanty oraz instrumenty moga by¢ dostarczane w wersji zapakowane i jalowej (sterylizacja promieniowaniem gamma). Nalezy
sprawdzic ciaglos¢ jalowego opakowania, aby upewnic sie, Ze nie doszlo do utraty jalowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy
dokladhie sprawdzié pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzic wszystiie elementy, aby upewni sie,
2e nie doszlo do ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych opakowar ani produktow nie nalezy uzywac. Nalezy 2wrocic je do
firmy Globus Medical. W trakcie operacji po ustaleniu wiasciwego rozmiaru nalezy wyjac produkty z opakowania, stosujac technike
aseptyczna.

Zestawy instrumentdw sa niejalowe | wymagaja sterylizacil para wodna przed uzyciem, jak opisano ponizej w punkcie
STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty nalezy wyczyscic, jak opisano ponizej w punkcie
CZYSZCZENEE.

POSTEPOWANIE

Wszystkie instrumenty | implanty nalezy 6 ostroznie. | uzycie lub ie moga

do uszkodzenia ilub potenciainej usterki. Przed operacia produkty nalezy sprawdzié, aby upewnié sie, ze dzialaig prawidiowo.
Wszystkie produkty nalezy sprawdzic przed uzyciem, aby upewnic sie, ze nie ma niedopuszczalnych zmian, takich jak korozja,
przebarwienia, ukruszone elementy, peknigte zgrzewy itd. Niesprawnych lub uszkodzonych elementéw nie nalezy uzywaé | nalezy
2wrécié je do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku kitérych jest to moziwe, nalezy zdemontowaé przed przystapieniem do czyszczenia.
Wszystkie uchwyty nalezy odigozy. Instrumenty mozna zlozyé ponownie po sterylizacii. Instrumenty nalezy czyscié z
wykorzystaniem obojetnych srodkéw 1 przed sterylizacia i m do jalowego pola chirurgicznego Iub (el
dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical,

Czyszczenie | dezynfekcle instrumentow mozna wykona w wyZszej temperaturze za pomoca rozoL kow
aldehydu. Gzyszezenie | odkazanie musi obejmowac zastosowanie obojetnych $rodkéw czyszczacych, a nastepnie plukanie

wod dejonizowana. Uwaga: niektore roziwory czyszczace, np. zawierajqce formaling, aldeyd glutarowy, wybielacz, lub inne
zasadowe $rodki moga 6 dot niektérych wyrobéw, zwlaszeza instrumentow. Roztworow takich
nie nalezy uzywac

W przypadku czyszczenia instrumentéw po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacjg nalezy zastosowac ponizsze

metody:

1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy prze(rzec aby usunaé widoczne zabrudzenia i zanurzyé je lub ostonié mokrym

aby uniknaé

2. Wszystkie instrumenty, w przypadku ktrych jest to mozllwe nalezy zdemontowag.

3. Spluka instrumenty pod biezaca woda z kranu, aby usunad widoczne zabrudzenia. Kanaly nalezy przeplukac co najmniej
3-krotnie do momentu, w ktorym przestana wyplywac z nich zabrudzenia.

4. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowad Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny).

5. Zanurzyé instrumenty w detergencie i pozostawié na co najmniej 2 minuty.

6. Uzyé szczotki z migkkim wiosiem, aby dokladnie oczyscié instrumenty. Kanaly oczyscié za pomoca podiuznej szczotki
2Zwrécié szczegdlna uwage na obszary trudno dostepne.

7. Zapomoca jalowej strzykawki pobrac roztwér detergentu enzymatycznego. Przeplukad kanaly i trudno dostepne obszary do
momentu, w ktérym nie beda wyptukiwaly sig zabrudzenia.

8. Wyjad instrumenty z detergentu i splukaé je pod biezaca woda z kranu.

9. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowaé Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) w myjce
ultradzwigkowej.

10. Calkowicie zanurzyé instrumenty w myjce ultradzwigkowej i upewnié sig, ze detergent znajduie sie w kanalach, przeplukujac
je. Przeprowadzac sonikacjg przez co najmniej 3 minuty

* Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyinego. W razie pytart nalezy
skontaktowac sig z producentem pojemnika.
« Dodatkowe informacje dotyczace

sztywnych pojemnikéw sterylizacyinych mozna znalezé w AAMI ST79.

W przypadku implantéw i instrumentéw dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sie sterylizacie (w opakowaniu lub w pojemniku)
w nastgpujacy sposéb:

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

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jesli do sterylizatora dodawane s inne produkty, zalecane
paramezry nie obowigzuia i uzytkownrk musi ustalié nowe parametry cyklu. Sterylizator musi zosta¢ prawidlowo zainstalowany oraz
Nalezy ciagle testy w celu potwierdzenia inaktywacji wszystkich form

zywych drobnoustrojéw.

TEUMACZENIE SYMBOLI

ILOSC

WYLACZNIE NA RECEPTE

‘ WARUNKOWO DOPUSZCZONY DO
STOSOWANIA W SRODOWISKU MR

_ OLULINE TEAVE .

LAIENDATAVA VAHETUKI RISE® KOHTA

KIRJELDUS

RISE®-i vahetiikid on lumbaalse liilikehadevahelise fusiooni seadmed, mida kasutatakse parast diskektoomiat kasvamise
16petanud luustikuga truktuurse stabiisuse RISE®-i vahetiikid on saadaval eri kujuga, et kohandada
erinevaid kirurgilsi Ihenemisviise liiisamba nimmeosale (posterioome, transforaminaalne [posterolateraaine] vGi lateraaine), ja need
véivad laieneda soovitud kdrgusele. Implantaate on saadaval eri korguse ja geomeetriaga, et need sobiksid erinevate patsientide
anatoomiliste vajadustega. See seade tuleb tiita autogeense luusiirdamise materjaliga. Iga seadme pealmiste ja alumiste pindade
véljaulatuvad osad haaravad killgnevate lilide I5pp-plaate, et takistada vafjumist

RISE®-i vahetiikid on valmistatud titaanisulamist kooskolas standarditega ASTM F136 ja F1295. Sisekomponent on valmistatud
rontgenlibipaistvast poltimeerist, nagu on tapsustatud standardis ASTM F2026.

NAIDUSTUSED

RISE®-i vahetiikk on lumbaalse liilikehadevahelise fusiooni seade, mis on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kellel on
degeneratiivne diskihaigus (DDD) iihel v&i mitmel lumbosakraalse lilisamba kiilgneval tasandil (L2-S1). DDD on defineeritud kui
diskogeenne seljavalu diski deger , mis on kinnitatud anamneesi ja radioloogiliste uuringutega. Need patsiendid peavad
olema kasvamise I6petanud luustikuga taiskasvanud ja neil peab olema vahemalt kuus (6) kuud mitteoperatiivset ravi. Lisaks sellele
voib nendel patsientidel olla haaratud tasemel kuni 1. astme spondilolistees voi retrolistees.

RISE®-i vahetukk tuleb téita autogeense \uusurdam\se ma(erjahga See seade on ette nahtud kasutamiseks koos téiendavate
nagu te id REVERE® voi REVOLVE®.

NAIDUSTUSED (AINULT BRASIILIA KOHTA)
RISE®-i vahetiikk on lumbaalse liikehadevahelise fusiooni seade, mis on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kellel on
degeneratiivne diskihaigus (DDD) tihel vGi kahel lumbosakraalse lilisamba kiilgneval tasandil (L2-S1). DDD on defineeritud kui

9 seljavalu diski deger , mis on kinnitatud anamneesi ja radioloogiliste uuringutega. Need patsiendid peavad
olema kasvamise IGpetanud luustikuga taiskasvanud ja neil peab olema vahemalt kuus (6) kuud mitteoperatiivset ravi. Lisaks sellele
v6ib nendel patsientidel olla haaratud tasemel kuni 1. astme spondiilolistees vai retrolistees.

RISE®™-i vahetukk tuleb téita autogeense luusirdamise maler]a\lga See seade on ette nahtud kasutamiseks koos téiendavate
nagu te id REVERE® voi REVOLVE®.

HOIATUSED

Selle siisteemi ks vaimalik tuvastatud oht on surm. Teised voimalikud ohud, mis vGivad vajada téiendavad kirurgilist sekkumist,
on muu hulgas:

seadme komponendi murdumine,

fiksatsiooni kadumnine,

mittekokkukasvamine,

fdiimurd,

neuroloogiine kahjustus ja

vaskulaame vGi vistseraalne kahjustus,

Degeneratiivsete seisundite raviks moeldud Iilikehadevahelise fusiooni seadmed on kavandatud nii, et need taluksid nii taiskoormust
kui ka pikaajalise kasutamisega seotud koormusi, mis véivad tuleneda mittekokkL i véi kol viibimisest.

Teatud degenerativsed haigused v6i kaasuvad fisioloogilised seisundid, nagu diabeet v6i reumatoidartritt vGi osteoporoos véivad
mojutada paranemisprotsessi, suurendades seega implantaadi purunemise voi lilisamba luumurru riski

Vaimalike korvaltoimete hulka kuuluvad: nud fusioon v3i pseudartroos, mis pohjustab impl i purunemist; allergline
reaktsioon implantaadi materjalidele; seadme purunemine vai rike; seadme migreerumine vGi Idvenemine; luutiheduse véhenernine;
valu, ebamugavustunne vl ebatavalised aistingud, mis on tingitud seadme olemasolust; nérvide, veresoonte ja elundite vigastused;
venoosne tromboos, kopsuemboolia ja sidameselskus; surm.

Selle siisteemi komponendid on vaimistatud titaanisulamist. Erinevad metalid vGivad iksteisega kokku puutudes kirendada

korrosiooniprotsessi moju tottu. Implantaadi komponentide kasutamine muude materjalidega samaaegsett ei
ole metallurgilistel, mehaanilistel ja funkisionaalsetel pohjustel soovitatav.

Need holatused ei sisalda kaiki korvaltoimeid, mis Gidiselt operatsiooni korral vaivad esineda, kui need on olulised kaalutiused
ortopeediliste implantaatide korral. Enne operatsiooni tuleb patsiendile selgitada tidisi Kirurgilsi riske.

Ravitava(te) tasandite) eelneva lilisambakirurgiaga patsientidel voivad Kiinilised tulemid erineda vorreldes iima eelneva operatsioonita
patsientidega.

ETTEVAATUSABINOUD

Llikehadevahelise fusiooni seadmeid tohivad implanteerida ainult kogenud seljaajukirurgid, kes on Iabinud selle stisteemi
kasutamiseks erivaljasppe, sest see on tehniliselt nudik protseduur, mis kujutab endast raskete vigastuste ohtu patsiendile.
Implantaadi suuruse valimisel tuleb arvestada preoperatiivse plaani Ja patsiendi anatoomiaga.

Kirurgilisi implantaate ef tohi kunagi uuesti kasutada. Eemaldatud implantaati ei tohi kunagi uuesti implanteerida. Kuigi seade paistab
kahjustamata, voivad sellel olla véilksed defektid ja sisemised pingemustrid, mis vaivad pohjustada purunemist.

Juhendage patsienti nouetekohaselt. Vaimne vGi fiitisiline defitsitt, mis kahjustab patsiend vaimet téita vajalikie piranguid vGi
ettevaatusabinousid, vaib pohjustada sellele patsiendile operatsioonijirgse rehabilitatsiooni ajal teatud riski

Metalimplantaadid véivad I5dveneda, murduda, korrodeeruda, migreeruda, pohjustada valu vGi tekitada koormuse vahenemisest
tingitud luuhGrenemist isegi parast luumurru paranemist, eriti noortel aktiivsetel patsientidel. Kuigi I5pliku otsuse implantaadi
eemaldamise osas langetab kirurg, soovitame fiksatsiooniseadmed individuaalse patsiendi puhul vaimaluse ja praktiistel kaalutiustel
eemaldada, kui nende abi paranemisel rohkem ei vajata. Implantaatide eemaldamisele peaks jrgnema piisav operatsioonirgne
ravi.

Tegurid, nagu patsiendi kehakaal, aktivsuse tase ja kaalu kandmise vi koormuse juhiste jargimine méjutavad pingeid, mis
implantaadile majuvad

Liikeha asendamise seadmed ja lisafiksatsioon sefjaaju kasvajate raviks on loodud taluma mdlemat pikasjalise kasutamisega
kaasnevat koormust.

Implantaadi optimaalse toimivuse tagamiseks peab kirurg arvestama implantatsiooni tasemeid, patsiendi kaalu, patsiend akiivsuse
taset, muid patsiendi seisundeid jms, mis véivad siisteem toimimist mojutada.

MRT OHUTUSTEAVE

RISE™-i vahetikid on MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti vaib ohutult skannida MR-stisteemis, mis vastab jérgmistele
tingimustele.

* Staatiine magnetvéli ainult 1,5 teslat ja 3,0 teslat

* Maksimaalne ruumiine véjagradient 3000 gaussi/cm (30 T/m) vai véhem

« Teatatud maksimaalne MR-siisteemi kogu keha keskmine spetsiffiine absorptsioonikirus (SAR) keskmiselt 1 W/kg

Eespool méératletud skaneerimistingimustes eeldatakse, et RISE®-i vahetikid pohjustavad pérast 15-minutiist pidevat skaneerimist
maksimaalset temperatuuri tousu 3,9 °C vl vahem.

Selle seadme tekitatud kujutise artefakt ef Ulatu eeldatavalt seadmest Ule 35 mm kaugusele, kui skaneeritakse gradientkaja impuiss-
sekventsiga ja 3,0 teslaga MRT-stisteemiga.

VASTUNAIDUSTUSED
RISE®-i vahet(iki kasutamine on vastunaidustatud jargmiste seisunditega patsientidele.
* Axtiivne slisteemne infektsioon, kohas id infektsioon voi kui patsiendil on iimnenud allergia

V6 vS6rkehade tundiikkus mone implantaadi materjali suhtes.
Eelnev fusioon ravitavate)l tasandifte)l.

Raskekujuline osteoporoos, mis vGib takistada piisavat fikseerimist.

Seisundid, mis vivad luudele ja implantaatidele ligset koormust tekitada, nagu raske rasvumine vi degeneratiivsed haigused,
on suhtelised vastunaidustused. Otsus nende seadmete kasutamise kohta seliste seisundite korral tuleb langetada arsti, kes
peab arvestama patsiendi riske ja kasusid.

Patsiendid, kelle aktiivsus, vaimne vaimekus, ikahéired, alkoholism, nide e, elukuitse voi elustil
véivad heirida nende vaimet jérgida operatsioonirgseid piranguid ja kes voivad luude paranemise ajal implantaadile ligset
pinget avaldada ning kellel vGib olla suurem risk implantaadi ebadnnestumiseks.

Seisund, mida pole kasutusjuhendis kirjeldatud.

Lokaalse poletiku imingud.

Palavik vdi leukotsiitoos.

Haiguslik rasvumine.

Rasedus.

Pstitihikahéire.

Muu seisund, mis valistab lilisambaimplantaadi operatsiooni vaimaliku kasu, néiteks kasvajate vai kaasasiindinud korvalekallete
esinemine, paikne luumurd operatsioonikohas, muude haigustega seletamatu iiruse suurenemine, leukotsiliitide arvu
(WBG) suurenemine vai mérgatav nine vasakule leukotsiiitide diferentsiaalloenduses.

Arvatav v6i dokumenteeritud allergia vi talumatus kompositmaterjalide suhtes.

Haigusjuht, mis i vaja fusiooni.

Patsient, kes el soovi operatsioonijérgseid juhiseid jargida.

Seda tiiiipi operatsiooni ei tohiks kaaluda patsientidele, kellel on teadaolev prilik v6i omandatud luu rabeduse vGi lubjastumise
probleem.

Neid seadmeid ei tohi kasutada lastel ega ka juhul, kui patsiendi luustik veel kasvab.

Spondiilolisteesi i saa vahendada 1. astmeni

Haigusjuht, kus kasutamiseks valitud implantaadi komponendid oleksid eduka tulemuse saavutamiseks liga suured vai liga
véikesed.

Haigusjuht, mis nGuab kahe eri komponendi vai siisteemi metalide koos kasutamist

Patsient, kellel on ebapiisav koega kaetus operatsioonikohas vGi ebapiisav luuvaru v luu halb kvaliteet

Patsient, kelle puhul iImplantaadi kasutamine méjutaks anatoomilisi struktuure i eeldatavat fiisioloogilist joudiust.

PAKEND

Need implantaadid ja instrumendid vGivad olla eelpakendatud ja id gam sega. Steriilse pakend terviklikkust tuleb
kontrolid, et tagada sisu steriisus. Pakendit tuleb hoolikalt terviklikkuse suhtes kontrollida ja kGik komponendid tuleb hoolikalt tie
kontrolid, et tagada kahjustuste puudumine enne kasutamist. Kahjustatud pakendeid vai tooteid ei tohi kasutada ja need tuleb
tagastada Globus Medicalile. Kui olete kindlaks méranud Gige suuruse, eemaldage operatsiooni ajal tooted pakendist aseptiliselt.

Instrumendid vivad olla ja need steri enne nagu on Kirjeldatud alltoodud jaotises
L STERILISEERIMINE". Kasutamise jargselt v&i mustusega kokkupuutumisel tuleb instrumendid puhastada, nagu on kirjeldatud
alltoodud jaotises ,PUHASTAMINE".

KASITSEMINE

Koiki instrumente ja implantaate tuleb késitseda ettevaatlikult. Vaar kasutamine voi kasitsemine voib pohjustada kahjustusi ja/voi
voimalikku talitlushéiret. Tooteid tuleb enne operatsiooni kontrollida, et tagada nende tookindlus. Koiki tooteid tuleb enne kasutamist
kontroliida, et ei tekiks lubamatut toote halvenemist, néiteks korrosiooni, varvimuutust, I6henemist, pragusid jne. Mittetd6tavaid véi
kahjustatud instrumente ei tohi kasutada ning need tuleb tagastada Globus Medicalile.
PUHASTAMINE

Koik instrumendid, mida saab lahti vétta, tuleb lahti votta. Koik tuleb
pérast steriliseerimist uuesti kokku panna. Instrumendid tuleb enne
on vajalik) toote tagastamist Globus Medicalile neutraalsete puhastusvahenditega puhastada

Instrumendid tuleb
viimist vai (kui see

Instrumente vib puhastada ja korgetel lahustitega. Puhastamine ja
dekontamineerimine peab halmama neutraalsete puhastt mille jargneb deioniseeritud veega loputamine.
Meérkus. Teatud puhastuslahused, nagu formaliini, g\ulaaraldehuud\ valgendit sisaldavad, ja/vai muud aluselised puhastusvahendid
véivad kahjustada monda seadet, eriti instrumente, mistottu neid lahuseid ei tohiks kasutada.

Instrumentide puhastamisel parast kasutamist vai mustusega kokkupuutumist ja enne steriiseerimist tuleb jargida jargmisi

puhaslusmeelode\d
Vahetult pérast kasutamist plihkige instrumendid kogu néhtava mustuse eemaldamiseks ja kuivamise véltimiseks kastke need
vette voi katke mérja ratikuga.

2. Votke lahti koik instrumendid, mida saab lahti votta.

3. Loputage instrumente voolava kraaniveega, et eemaldada kogu nahtav mustus. Loputage valendikku vahemalt 3 korda, kuni
valendiku loputusvesi on puhas.

4. Valmistage ette Enzol® (voi sarane ensiimaatiline detergent) tootja juhiste kohaselt.

5. Kastke instrumendid detergenti ja leotage neid véihemalt 2 minutit.

6. Kasutage pehmete harjastage harja, et instrumendid pohjalikuit puhastada. Kasutage valendike jaoks toruharja. Olge eriti
hoolikas raskelt ligipaasetavates kohtades.

7. Tommake steriilsesse siistlasse ensiimaatilise detergendi lahus. Loputage kdik valendikud ja raskesti ligipaasetavad kohad,
kuni sealt piirkonnast ei vélju enam mustust.

8. Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava sooja kraaniveega.

9. Valmistage ette Enzol® (v6i sarnane ensiimaatiine detergent) vastavalt tootja soovitustele ultrahelipuhastis.

10. Kastke instrumendid taielikult ultrahelipuhastisse ja veenduge, et detergent oleks valendikes, loputades valendikke. Toédelge

ultraheliga vahemalt 3 minutit.

Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava deioniseeritud veega voi pddrdosmoosi veega vahemalt 2

minutit.

12 Kuivatage instrumendid puhta kuiva lapiga ja filtreeritud surushuga.

13. Kontrollige igat instrumenti visuaalselt ndhtava mustuse suhtes. Kui néete mustust, korrake puhastusprotsessi alates 3
sammust.

KONTAKTANDMED

Globus Medicaliga saab kontakteeruda telefonil 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Kirurgilise tehnika kasiraamatu voite saada, kui votate
iihendust Globus Medicaliga.

STERILISEERIMINE

Need implantaadid ja instrumendid véivad olla saadaval steriilsena véi mittesteriilsena.

Steriilsed implantaadid Ja instrumendid et garanteerida steriisuse tagamise
tase (SAL) 10°. Sterilsed tooted on pakendatud kuumtihendatud 1ope\(kom Vo manussefiott Kolblikkuskuupéev on toodud
pakendi etiketil. Neid tooteid peetakse sterilseteks, valja arvatud juhul, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

Mittesteriilsed implantaadid 2 ms(rumendld on valideeritud, et tagada SAL 10°. Soovitatav on kasutada méhist vastavalt

Meditsiir i (AAMI) dokumendile ST79 , Cc uide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities*. Loppkasutaja vastutus on kasutada ainult FDA poolt valitud steriiseerimiststikii
spetsifikatsioonide (aeg ja temperatuur) jaoks I d Ja tarvikuid (nt steri ahised,

keemilised ir néitajad ja

Jaikade steriiseerimismahutite kasutamisel tuleb Globuse seadmete ja laaditud graafiiste karpide nouetekohaseks steriiseerimiseks
arvesse votta jargmist.

Soovitatavad steriliseerimisparameetrid on toodud allolevas tabelis.

Kasutada voib ainult jéiku mis on moeldud kasutamisek:

Jiiga steriliseerimismahuti valimisel peab selle minimaalne fitriala olema kokku 176 ruuttoll vai minimaalselt neli (4) 7.5-tollise
diameetriga fitrit.

Jika steriiseerimismahutisse ei tohi otseselt asetada rohkem kui tihte (1) laaditud graafilst karpi vGi selle sisu.

Eraldiseisvad moodulid/restid voi iiksikud seadmed tuleb paigutada ima vimastamata mahutikorvi, et tagada optimaalne
ventilatsioon.

Tuleb Jargida jaiga steriiseerimismahuti tootja kasutusjuhiseid, kiisimuste korral vBtke juhiste saamiseks Ghendust konkreetse
mahuti tootjaga.

Jiikade steriiseerimismahutite kasutamise kohta leiate lisateavet AAMI ST79-st.

1. Wyjag instrumenty z detergentu i plukac je pod biezaca woda dejonizowang lub woda 0czysz6zona w procesie odwrécone] MITTESTERILSETE ja instrumentic 16 on soovitatav (méhitud ja mahutis) jargmiset.
osmozy przez co najmnie] 2 minuty.

12. Osuszy¢ instrumenty za pomoca czystej i suche] szmatki oraz przefiltrowanego sprezonego powietrza Mestod Pa—

13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sa zabrudzenia, powtdrzyé proces nia,

zaczynajac od punktu 3 Aur Eelvaakum 132 °C (270 °F) 4 minutit 30 minutit

DANE KONTAKTOWE Aur Eelvaakum 134 °C (273 °F) 3 minutit 30 minutit

Z firma Globus Medical mozna skontaktowac sig pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Podrecznik techniki
chirurgiczne] mozna uzyskaé w firmie Globus Medical.

STERYLIZACJA

Implanty oraz instrumenty moga by¢ dostarczane w wersjijalowej lub niejaiowej.

Jalowe implanty oraz instrumenty sa sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie zapewniajacym poziom zapewnienia
jalowosci (SAL) wynoszacy 10°. Produkty jalowe sa pakowane w zgrzewane podwdine torebki foliowe. Termin waznosci mozna
2znalez¢ na etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane sa za jalowe, o ile opakowanie nie zostalo otwarte lub uszkodzone.
Nigjalowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako zapewniajace poziom zapewnienia jalowosci (SAL) wynoszacy 10°.
Za\eca sie uzycie opakowania zgodnie z wytycznymi Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,

uide to Steam and Steriity Assurance in Health Care Faciltes. Uzytkownik koricowy odpowtada
za stosowanie wylacznie sterylzatorw i akcesoriow (np. opakowar steryiizacyinych, torebek sterylizacyjnych,
1 oraz kaset . kidre s do w wybranym cyklu

sterylizacji 1Czas i temperatura).

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika sterylizacyinego w celu prawidiowego wysterylizowania wyrobow firmy Globus oraz
zaladowanych opakowar graficznych nalezy uwzglednic ponizsze zalecenia:

« Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej.

« Motna stosowa tylko sztywne pojemniki sterylizacyine przeznaczone do stosowania podczas sterylizadii z proznia wstepna.
. sztywny pojemnik steryiizacyjny, nalezy wybraé pojemnik o minimalnej calkowitej powierzehni fitra wynoszacej
176 in? lub wyposazony w co najmniej czlery (4) fitry o srednicy 7,6 in.
W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno §
graficznego ani jego zawartosci.

Aby zapewnic optymalna wentylacje, moduly/statywy wolnostojace Iub pojedyncze wyroby nalezy umiescié, bez ukiadania w
stosy, w koszul.

o wiece] niz jednego (1) zaladowanego opakowania

Need parameetrid on valideeritud ainult selle seadme steriiseerimiseks. Kui sterilisaatorisse lisatakse muid tooteid, siis soovituslkud
parameetrid el kehtija kasutaja peab looma uued tstikliparameetrid. Autokiaav peab olema nGuetekohaselt paigaldatud, hooldatud ja
Kalibritud. Koigi elujouliste tuleb teha pidevaid teste.
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