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IMPORTANT INFORMATION

ON THE SP-FLEX™ INTERSPINOUS STABILIZATION SYSTEM
DESCRIPTION
SP-FLEX" Interspinous Stabilization System is a posterior, interspinous stabilization device that fits between the spinous
processes of the lumbosacral (L1-S1) spine. SP-FLEX™ is a cushioning spacer designed to help decompress the spinal
segment while aiding in stabilization of the segment. The SP-FLEX"™ implant consists of a polycarbonate urethane (PCU) core
with two polyethylene terephthalate (PET) bands, and two commercially pure titanium (ASTM F67) crimps. The core also has
titanium alloy (ASTM F1295 or ASTM F136) or tantalum (ASTM F560) markers for radiographic visualization. The implant is
provided with two stainless steel (ASTM F138) needles to feed the bands around the spinous processes: once the bands are
crimped, the needles are detached and are not intended to be implanted.

INDICATIONS

SP-FLEX"™ Interspinous Stabilization System is a posterior non-pedicle interspinous stabilization device for use in the

lumbosacral (L1-§1) spine. SP-FLEX™ is indicated for the treatment of patients suffering from the following conditions:

degenerauve disc disease (defined as back pain of discogenic origin with degeneration of the disc confirmed by history and
studies), retrolisthesis, , facet syndrome, and/or lumbar spinal stenosis (defined as a narrowing

of the candl, charaterized by back, buttock or leg pain producing nerve compression and ischemia, which is relieved by

lying supine or flexing the spine).

WARNINGS

One of the potential risks identified with this system is death. Other potential risks which may require additional surgery.

include:

injury to nerves, vessels, and organs,

allergic or tissue reaction to implant materials,

hematoma and impaired wound healing,

migration o loosening of the device,

fracture of the device,

pain, discomfort, or abnormal sensations due to presence of the device,

heterotopic ossification and fusion,

venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest.

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

The implants are provided sterile and for single use only. 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 ability to comply
with necessary limitations or precautions may place that patient at a particular risk during postoperative rehabilitation.

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

MRI SAFETY INFORMATION

SP-FLEX" Interspinous Stabilization System is 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 2 W/kg (Normal Operating
Mode)
« Quadrature Body Coil only
Under the scan conditions defined above, the SP-FLEX™ Interspinous Stabilization System is expected to produce a
maximum temperature rise of less than or equal to 3.5°C after 15 minutes of continuous scanning
The image artifact is not expected to extend beyond 55mm from the device when imaged with a gradient echo pulse
sequence and a 3.0 Tesla MRI system
CONTRAINDICATIONS
Use of SP-FLEX™ Interspinou system is cor in patients with the following conditions:
Active systemic infection, infection localized to the site of the proposed implantation, or when the patient has
demonsirated allergy or foreign body sensitivity to any of the implant materials

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

3. Severe osteoporosis, which may prevent adequate fixation

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

5. Patients whose activity, mental capacity, mental iliness, alcoholism, drug abuse, occupation, o lifestyle 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 a higher risk of implant failure.
6. Any condition not described in the indications for use.

PACKAGING

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

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

HANDLING

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

CLEANING

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

Cleaning and disinfecting of instruments can be performed with aldehyde-free solvents at higher temperatures. Cleaning and
decontamination must include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse. Note: certain cleaning solutions
such as those containing formalin, glutaraldehyde, bleach and/or other alkaline cleaners may damage some devices,
particularly instruments; these solutions should ot be used.

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

sterilization

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

submerging or covering with a wet towel.

Disassemble all instruments that can be disassembled

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

lumens flush clean

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

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

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

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

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

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

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

Sonicate for a minimum of 3 minutes

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

minimum of 2 minutes.

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

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

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

contacting Globus Medical

STERILIZATION

These implants are ONLY available sterile. The instruments used with these devices may be available sterile or nonsterile.
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Sterile implants and instruments are steriized by gamma radiation, validated to ensure a Sterility Assurance Level (SAL) of
10°. Sterile products are packaged in a heat sealed, double foil pouch. The expiration date is provided in the package label.
These products are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged.

Nonsterile instruments have been validated to ensure an SAL of 10°. The use of a wrap s recommended, per the Association
for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C: Guide to Steam and Sterility
Assurance in Health Care Facilities. It is the end user's responsibility to use only sterilizers and accessories (such as
sterilization wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization cassettes) that are
designed for the selected sterilization cycle specifications (time and temperature)

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

« Recommended sterilization parameters are listed in the table below.

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

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

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

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

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

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

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

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

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY

PRESCRIPTION USE ONLY

AA MR CONDITIONAL

WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM SP-FLEX™ INTERSPINALEN
STABILISIERUNGSSYSTEM

BESCHREIBUNG

Das SP-FLEX™ interspinale Stabilisiert 1ist ein posteriores, interspinales Stabilisierur , welches in

die Zwischenraume der Domfortsétze der | 1 irbel (L1-51) eingesetzt wird. SP-FLEX" ist ein
dampfendes Implantat, welches die D ing des Wirbelséulensegments unterstiitzt und gleichzeitig dazu beitragt,

das Segment zu stabilisieren. Das SP-FLEX™ Implantat besteht aus einem Kern aus Polycarbonaturethan (PCU) mit zwei
Polyethylenterephthalat-Bandern (PET) sowie zwei Crimps aus Reintitan (ASTM F67). Zur Sichtbarkeit in Réntgengeréiten ist
der Kern auBerdem mit Markern aus einer Titanlegierung (ASTM F1295 oder ASTM F136) oder Tantal (ASTM F560) versehen
Das Implantat wird mit zwei Nadeln aus Edelstahl (ASTM F138) ausgeliefert, mit denen die Bander um die Dornfortsétze
gefiihrt werden. Nach Crimpen der Bander werden die Nadeln abgetrennt; sie sind nicht zur Implantation gedacht,

INDIKATIONEN
Das SP-FLEX™ interspinale Stabilisierungssystem ist ein posteriores, pedikelloses interspinales Stabilisierungssystem zum
Einsatz in die Zwischenraume der Dornfortséitze der lur 1 bel (L1-51). Das SP-FLEX™ ist indiziert
zur Behandlung von Patienten mit folgenden Leiden: d leiden (dehmert als Rickenschmerzen

1 Ursprungs mit Degeneration der Scheibe, bestatigt durch die Patientenanamnes
Untersuchungen), Retrolisthesis, Spondylolisthesis, Facettensyndrom und/oder lumbale spma\e S(encse (definiert als
Verengung des Riickenmarkkanals, charakterisiert als Schmerzen im Riicken, Ges48 oder Bein, die zu Nervenkompression
und Ischamie fiihren, welche bei Riickenlage oder durch Beugen der Wirbelsaule nachlassen)

WARNHINWEISE
Beim Einsatz dieses Systems besteht die potenzielle Gefahr des Todes. Weitere potenzielle Gefahren, die einen zusétzlichen
chirurgischen Eingriff erfordern kannen, sind:
Verletzung von Nerven, GefaBen und Organen,
oder auf Implar ialien,
Hamatom und gestorte Wundheilung
Migration oder Lockerung des Implantats,
Implantatiraktur,
vom Implantat verursachte Schmerzen, Unbehagen oder unnormale Empfindungen,
heterotope Ossifikation und Fusion,
Venenthrombose, Lungenembolie und Herzstillstand

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

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen dieses Implantats darf nur von in der Wirbelsaulenchirurgie erfahrenen Chirurgen durchgefuhrt werden, da
es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko einer schwerwiegenden Verletzung
des Patienten bestent. Bei der Wahl der ImplantatgroBe sind die préoperative Planung und die Patientenanatomie zu
bericksichtigen.

Die Implantate werden steril geliefert und sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Chirurgische Implantate drfen
keinesfalls wiederverwendet werden. Explantierte Implantate durfen keinesfalls erneut implantiert werden. Selbst wenn das
Implantat intakt wirkt, kann es kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fihren kénnen.

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

Fir 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 dieses Systems
auswirken kénnen

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Das SP-FLEX" interspinale Stabilisierungssystem ist bedingt MR-sicher. Ein Patient mit diesem Implantat kann unter
folgenden Bedingungen sicher mit einem MRT-System gescannt werden

 Statisches Magnetfeld mit ausschlieBlich 1,5 Tesla und 3,0 Tesla
* Maximaler ortskodierender Magnetfeldgradient von 3.000 GauB/cm (30 T/m)

« Maximale mittlere spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von 2 W/kg (normaler
Betriebsmodus)

 Nur Quadratur-Kérperspule

Das SP-FLEX™ interspinale Stabilisierungssystem fiihrt bei einer kontinuierlichen Messung tber 15 Minuten unter den

oben beschriebenen Messbedingungen voraussichtlich zu einem Temperaturanstieg von maximal 3,5 °C.

Es ist davon auszugehen, dass sich das Bildartefakt bei der Messung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem

3,0-Tesla MRT-System maximal um 55 mm vom Implantat erstreckt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des SP-FLEX™ interspinalen Stabilisierungssystems ist bei Patienten mit den folgenden Erkrankungen

kontraindiziert:

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

2. Vorherige Fusion an den zu behandelnden Positionen
3 rwiegende Osteop , die eine angemessene Fixation rn kann.
4. Bedingungen, die eine GbermaBige Belastung der Knochen und Implantate verursachen kénnen, z. B. schwerwiegende

Adipositas oder degenerative Erkrankungen, stellen relative Kontraindikationen dar. Die Entscheidung fur oder gegen
die Verwendung der Implantate unter diesen Bedingungen ist vom Chirurgen unter Berdcksichtigung der Risiken und
Vorziige fur den Patienten zu treffen

5. Fur Patienten, die unter Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch leiden bzw. deren Aktivitat, geistige
Fahigkeiten, Beruf oder Lebensstil die Fahigkeit konnen, die f Einschrankungen zu
befolgen, und bei denen es wahrend der Knochenheilung zu ur 1 Belastungen des Impl kommen kann,
besteht ein hoheres Risiko des Implantatausfalls

6. Jegliche Erkrankung, die nicht in den Indikationen beschrieben wird.

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teilweise vorverpackt und durch lung sterilisiert erhaltiich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung tberpriift werden, um die Sterilitat des Inhalts sicherzustellen

Die Verpackung sollte sorgfaltig auf Vollstandigkeit tberprift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung
sorgfaltig auf Beschadigungen zu tberpriifen. Beschadigte Verpackungen oder Produkte durfen nicht verwendet werden
und soliten an Globus Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des Eingriffs nach Bestimmung der
richtigen GroBe die Produkte unter den tblichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.

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

HANDHABUNG

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgemage Verwendung oder
Handhabung kann zu Beschadigungen und/oder moglichen Fehlfunktionen fahren. Die Produkte sind vor einem
chirurgischen Eingriff auf ihre Einsatzbereitschaft zu tberpriifen. Alle Produkte mssen vor Gebrauch inspiziert werden,
um sicherzustellen, dass keine Alterur ingen wie Korrosion, Verfarbung, Lochfra, defekte Dichtungen

usw. vorliegen, die einer Benutzung im Wege stehen. Nicht funktionierende oder beschédigte Instrumente darfen nicht
verwendet werden und sollien an Globus Medical zuriickgeschickt werden.

REINIGUNG

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

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydifreien Lost bei héheren
durchgefihrt werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und
anschlieBendes Abspulen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungslésungen, z. B. solche,
die Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel knnen manche
Produkte, insbesondere Instrumente, beschadigen; diese Lésungen dirfen nicht verwendet werden.

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

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

2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spulen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen
Spilen Sie die Hohlr4ume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespult sind

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

vor.

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

6. Reinigen Sie die Instrumente grindlich mit einer weichen Brste. Verwenden Sie fir Hohiraume einen Pfeifenreiniger.
Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen

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

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

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches er ReinigL in einem | igungsgerat gemad
den Empfehlungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das U inigungsgerat und sorgen Sie dafir, dass sich
Reinigungsmittel in den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohlr4ume ausspiilen. Mindestens 3 Minuten mit
Ultraschall behandeln.

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

entionisiertem Wasser oder Umkehr

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

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

KONTAKT

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

Medical bezogen werden

STERILISATION

Diese Implantate sind AUSSCHLIESSLICH steril erhaltlich. Die mit diesen Implantaten zu verwendenden Instrumente sind

steril oder unsterl erhaltiich

Sterile Implantate und Instrumente wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein Sterilitatsniveau von 10°® SAL zu

gewahrleisten. Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum

ist auf dem Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kinnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung

nicht gesfinet oder beschadigt wurde.

Unsterile wurden zur g 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 empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der Endbenutzer ist
dafir verantwortlich, dass nur Sterilisatoren und Zubehor (wie z. B. 1s-L 1sbeutel,
chemische Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fir die ausgewahlten Sterilisationszyklus-
Spezifikationen (Zeit und Temperatur) konzipiert wurden

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

« Die empfohlenen Sterilisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgefhrt

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

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

Freistehende Module/Racks oder Einzelgerte mussen ohne Stapeln in einen Behalterkorb gestellt werden, um eine
optimale Ventilation sicherzustellen.

Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behailters sind zu befolgen; auftretende Fragen sind mit dem
Hersteller des entsprechenden Behdilters zu klaren.

* Weitere Informationen zur Verwendung stabiler Sterilisationsbehalter finden Sie in der AAMI ST79

Bel UNSTERIL gelieferten Implantaten und Instrumenten wird eine Sterilisation (umhdllt oder im Behalter) wie folgt
empfohlen

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

Die Parameter wurden nur fir die Sterilisation dieser Vorrichtung validiert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator

gegeben werden, gelten die empfuh/enen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu
Der uss gewartet und kalibriert sein. Es mussen regelmésige Tests

zur Uberprafung derAbrotung aller Formen 4 hrt werden.

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

MENGE

VERORDNUNGSPFLICHTIG

& BEDINGT MR-SICHER

INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LE SYSTEME DE STABILISATION
INTEREPINEUSE SP-FLEX™

DESCRIPTION

Le systéme de stabilisation interépineuse SP-FLEX™ est un dispositif de stabilisation interépineuse postérieur qui se
positionne entre les apophyses épineuses du rachis lombo-sacré (L1-51). Le systeme SP-FLEX™ est une cale ayant un role
damortisseur, congue pour faciliter la décompression du segment rachidien tout en contribuant a la stabilisation du segment
en question. L'implant SP-FLEX™ se compose d'une structure principale en polycarbonate-uréthane (PCU) avec deux lacets
en téréphtalate de polyéthyléne (PET), et deux douilles & sertir en titane de pureté commerciale (ASTM F67). La structure
principale est également dotée de marqueurs en alliage de titane (ASTM F1205 ou ASTM F136) ou en tantale (ASTM F560)
pour la visualisation radiographique. Limplant est fourni avec deux aiguilles en acier inoxydable (ASTM F138) qui permettent
de positionner les lacets autour des apophyses épineuses ; une fois les lacets sertis, les aiguilles doivent étre détachées et
ne pas étre implantées.

INDICATIONS

Le systéme de stabilisation interépineuse SP-FLEX™ est un disposilif de stabilisation interépineuse non pédiculaire postérieur
destiné  étre utilisé au niveau du rachis lombo-sacré (L1-S1). Le systéme SP-FLEX™ est indiqué dans le traitement des
patients souffrant des pathologies suivantes : discopathie dégénérative (définie comme étant une dorsalgie d'origine discale
avec dégeénérescence du disque confirmée par l'anamnése et des études . rétrolisthésis, spondylolisthésis,
syndrome facettaire, et/ou sténose rachidienne lombaire (définie comme étant un rétrécissement du canal caractérisé par
des douleurs dorsales, au niveau des fesses ou dans les jambes entrainant une compression des nerfs et une ischémie, qui
sont soulagées par une position allongée en décubitus dorsal, ou par une flexion du rachis).

MISES EN GARDE

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

Lésions des nerfs, des vaisseaux et des organes ;

Réaction allergique ou des tissus aux matériaux de I'mplant ;

Hématome et mauvaise cicatrisation de la plaie ;

Migration ou desserrage du dispositif ;

Fracture du dispositit ;

Douleur, géne, ou sensations anormales dues & la présence du dispositi ;
Ossification hétérotopique et fusion ;

Thrombose veineuse, embolie pulmonaire et arrét cardiaque.

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

Certaines maladies dégénératives et sous-jacentes, telles que le diabete, la polyarthrite
rhumatoide ou l'ostéoporose, sont susceptibles d'avoir un effet négatif sur le processus de cicatrisation, et signifient par
conséquent un risque majoré de rupture de limplant ou de fracture du rachis

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

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

PRECAUTIONS

L'implantation de ce dispositif doit étre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis expérimentss ; il s'agit en
effet d'une procédure techniquement exigeante, présentant un risque de Iésion grave pour le patient. La planification
préopérataire et 'anatomie du patient sont des points importants a considérer pour le choix de la taille des implants

Les implants sont fournis stériles et sont réservés exclusiverment & un usage unique. Les implants chirurgicaux ne
doivent jamais étre réutiisés. Un implant explanté ne doit jamais étre réimplanté. Méme si le dispositif ne semble pas étre
endommage, il peut présenter de petites altérations et des schémas de contraintes internes qui pourraient entrainer sa
rupture.

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

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

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

Le systéme de stabilisation interépineux SP-FLEX™ est compatible avec I'lRM sous certaines conditions. Un patient
porteur de ce disposilif peut subir un examen o'IRM en toute sécurité dans un systeme d'IRM remplissant les conditions
suivantes

« Champ magnétique statique de 1,5 tesla et 3,0 teslas uniquement
* Gradient de champ spatial maximum inférieur ou égal a 3 000 gauss/cm (30 T/m)

« Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps entier et rapporté par le systéme d'IRM de 2 W/
kg (Mode de fonctionnement normal)

« Antenne corps en quadrature uniguement

Dans les conditions d'acquisition définies ci-dessus, le systeme de stabilisation interépineux SP-FLEX™ est censé
produire une élévation de température maximale inférieure ou égale a 3,5 °C aprés 15 minutes d'acquisition continue.
Lartefact d'image n'est pas censé s'‘étendre au-dela de 55 mm du dispositif, lorsque 'examen d'imagerie utilise une
séquence d'impulsions en écho de gradient et un systeme IRM de 3,0 teslas.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du systeme de stabilisation interépineuse SP-FLEX™ est contre-indiquée chez les patients présentant 'une des

caractéristiques suivantes

1. Infection systémique active, infection localisée au niveau du site d'implantation envisagée, ou existence avérée d'une

allergie ou d'une sensibilité & I'un des matériaux des implants

Antéceédent d'arthrodése a I'étage ou aux étages A traiter

3. Ostéoporose sévere, susceptible d'empécher une fixation adéquate.

Les pathologies pouvant exposer I'os et les implants & des contraintes excessives, comme lobésité sévére ou les

maladies dégénératives, constituent des contre-indications relatives. Dans ces cas spécifiques, la décision d'utiliser ou

non ces dispositifs doit &tre prise par le chirurgien en considérant le rapport entre les risques et les bénéfices chez le

patient

5. Les patients dont I'activité, la capacité mentale, une maladie mentale, I'alcoolisme, 'abus de substances, le métier ou le
mode de vie risquent d'interférer avec leur capacité & respecter les restrictions postopérataires, et qui pourraient exposer
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Iimplant & des contraint pendant Ia ci osseuse et pi alors un risque majoré d'échec
de limplant

6. Toute pathologie non décrite dans les indications

CONDITIONNEMENT

Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. Lintégrité de
Iemballage stérile doit étre vérifiée pour s'assurer que la stérilité du contenu n'est pas compromise. l 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 &
Globus Medical. Pendant la chirurgie, une fois la taille correcte déterminge, sortir les produits de I'emballage en appliquant
une technique aseptique

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

MANIPULATION

Tous les instruments et implants doivent étre traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation inappropriée peut
conduire & un endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fonctionnement des produits doit
atre vérifié avant 'ntervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits simpose avant leur utilisation pour vérifier
quiils 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 insiruments pouvant étre démontés doivent étre désassemblés pour le nettoyage. Toutes les poignées doivent
atre détachées. Les instruments peuvent étre apres la 1. Les instruments doivent étre nettoyés

al'aide de nettoyants neutres avant d'étre stérilisés et posés sur un champ chirurgical stérile ou d'étre renvoyés (le cas
échéant) a Globus Medical

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués a laide de solvants sans aldéhyde portés & haute
température. Pour le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d'utiliser des nettoyants neutres, puis de procéder
aun ringage 2 'eau déionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant du formol, du
glutaraldéhyde, de 'eau de Javel etiou d'autres nettoyants alcalins, sont d certains

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 6t6

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

1. Immédiatement aprés utilisation, veiller a essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, puis les
immerger ou les recouvrir d'un linge humide pour éviter quiils ne séchent.

2. Désassembler tous les instruments qui peuvent ‘tre.

3. Rincer les instruments sous 'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles. Rincer les lumiéres 3

fois au minimum, jusqu’a ce que 'eau en ressorte propre.

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.

Nettoyer méticuleusement les instruments & I'aide d'une brosse a poils doux. Utiliser un goupillon pour les lumiéres

Porter une attention particuliére aux zones difficiles a atteindre.

7. Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Asperger ainsi toutes les lumiéres et les zones
difficiles a atteindre, jusqua ce quil 'y ait plus aucune trace visible de souillure & sécouler.
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8. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous I'eau tiéde courante du robinet

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

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

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

pendant au moins 2 minutes

12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et & Iair comprimé filtré

13. Veérifier visuellement I'absence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la
procédure de nettoyage & partir de Iétape 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
Les implants sont UNIQUEMENT fournis stériles. Les instruments utilisés avec ces dispositifs peuvent étre fournis stériles
ou non stériles.

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

Les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau de stérilité SAL de 10°. Lutilisation d'une enveloppe
est recommandée, conformément & la directive AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation)

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

En cas dutilisation 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

o Les de stérilisation 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) filtres de 19 cm (7.5 in) de diamétre.

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

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

Il est impératif de suivre les instructions du fabricant du conteneur de stérilisation rigide : en cas de questions, contacter
le fabricant du conteneur spécifique pour obtenir des instructions.

Consulter la directive AAMI ST79 pour obtenir de plus amples informations concernant l'utilisation des conteneurs de
sterilisation rigides.

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

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

Ces parametres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d'aures prodits sont ajoutés au

. les 55 ne seront pas valables et de nouveaux parametres de cycle devront étre définis
pa/lut///sa[eur Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en
continu pour confirmer I'nactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.
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ITALIANO INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL SISTEMA DI STABILIZZAZIONE INTERSPINOSA
SP-FLEX™
DESCRIZIONE

Il sistema di stabilizzazione interspinosa SP-FLEX™ & un dispositivo di stabilizzazione interspinosa posteriore che viene
posizionato fra i processi spinosi della colonna lombosacrale (L1-S1). SP-FLEX™ & uno spaziatore ammortizzante concepito
per favorire la decompressione del segmento spinale aiutandone al contempo la stabilizzazione. L'impianto SP-FLEX™ &
costituito da un nucleo centrale in policarbonato-uretano (PCU) con due nastri in polietilene tereftalato (PET) e due crimp di
bloccaggio in titanio commercialmente puro (ASTM F67). ll nucleo intermo & prowvisto anche di marcatori in lega di titanio
(conforme allo standard ASTM F1295 o ASTM F136) o in tantalio (ASTM F560) per consentire la visualizzazione radiografica.
Liimpianto presenta due aghi in acciaio inossidabile (ASTM F138) con la funzione di alimentare i nastri attorno ai processi
spinosi; dopo aver crimpato i nastri, gli aghi vengono staccati e non devono essere impiantati

INDICAZIONI

Il sistema di SP-FLEX™ & un di stabil 1 interspinosa posteriore senza viti
peduncolari, da utilizzare nella colonna lombosacrale (L1-S1). SP-FLEX™ & indicato per il trattamento dei pazienti che
presentano le seguenti condizioni: malattia degenerativa del disco (definita come mal di schiena di origine discogenica
con degenerazione del disco confermata dallanamnesi e da studi radiografici), retrolistesi, spondilolistesi, sindrome delle
faccette articolari /o stenosi spinale lombare (definita come un restringimento del canale caratterizzato da mal di schiena,
dolore ai glutei o alle gambe che produce compressione ischemica dei nervi spinali alleviata dalla distensione in posizione
supina o dalla flessione della colonna vertebrale)

AVVERTENZE

Tra i rischi potenziali individuati, associati alluso di questo sistema, rientra quello di morte. Altri rischi potenziali, che possono
comportare la necessita di ulteriori interventi chirurgici, comprendono:

lesione di nervi, vasi ed organi,

reazione allergica o tissutale ai materiali dellimpianto,

ematomi e cor della normale e delle ferite,

migrazione o allentamento del dispositivo,

frattura del dispositivo,

dolore, fastidio o sensazioni anomale dovuti alla presenza del dispositivo,

ossificazione eterotopica e fusione,

trombosi venosa, embolia polmonare ed arresto cardiaco.

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

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

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

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

Trattandosi di un intervento tecnicamente impegnativo che presenta un rischio di lesione grave per il paziente, 'impianto di
questo dispositivo deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi vertebrali qualificati. La pianificazione preoperatoria e
I'anatomia del paziente assumono importanza preminente nella scelta delle dimensioni dellimpianto.

Gli impianti sono forniti sterili e sono esclusivamente monouso. 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 interno che ne potrebbero provocare la rottura.

Informare adeguatamente il paziente. Una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare o impedire la capacita

del paziente di rispettare le limitazioni o le precauzioni necessarie potrebbe esporlo a rischio durante la riabilitazione
postoperatoria.

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

Il sistema di stabilizzazione interspinosa SP-FLEX™ & a compatibilita condizionata con la RM. 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 di 1.5 Tesla e 3.0 Tesla soltanto

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

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero, indicato dal sistema RM, di 2 W/kg
(modalita operativa normale)

« Solo bobina di quadratura corpo

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che il sistema di stabilizzazione interspinosa SP-FLEX™ produca

un aumento massimo della temperatura inferiore o uguale a 3,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua

Non si prevede un'estensione dell'artefatto nelfimmagine di oltre 55 mm dal dispositivo in caso di acquisizione con

sequenza di impulsi gradient echo in un sistema RMI a 3.0 Tesla.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del sistema di SP-FLEX™ & controindicato in pazienti che presentino le seguenti condizioni
Infezione sistemica attva, infozione localzzata nel it 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;

3. osteoporosi severa che potrebbe impedire una adeguata fissazione;

N

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

5. pazienti che, per via della loro attivita fisica o capacita intellettiva, per una malattia mentale, a causa di alcolismo o

abuso di sostanze stupefacenti, oppure per motivi di lavoro o riguardantilo 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 dell'impianto;

6. eventuali condizioni non incluse nelle indicazioni per 'uso.

CONFEZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere forniti preconfezionati e sterilizzati con raggi gamma. Lintegrita della
confezione sterile deve essere controllata per garantire che la sterilita del contenuto non sia stata compromessa. La
confezione deve essere attentamente controllata per verificarne la etuttii devono essere
attentamente verificati per accertare che non siano danneggiati prima dell'uso. Se risultano danneggiati, la confezione o
i prodotti non devono essere utilizzati ma rispediti a Globus Medical. Durante I'ntervento chirurgico, una volta stabilita la
misura corretta, rimuovere i prodotti dalla confezione usando una tecnica asettica

I set di strumenti sono forniti non sterili e sono sterilizzati a vapore prima dell'uso, come descritto di seguito nella sezione
STERILIZZAZIONE. Dopo I'uso o 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
provacare un danno efo un possibile malfunzionamento. | prodotti devono essere controllati per garantire che funzionino
correttamente prima dellintervento chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che
non mostrino fenomeni inaccettabil di degrado come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigillature
rotte, ecc. Gli strumenti non funzionanti o danneggiati non devono essere utilizzati e vanno restituiti a Globus Medical

PULIZIA

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

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

Per la pulizia degli strumenti dopo I'uso o I'esposizione a e prima della e devono essere adottati
i seguenti metodi di pulizia:
Subito dopo 'uso, strofinare accuratamente gli strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si
asciughino lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.
2. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati

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

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

5. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciarli in immersione per almeno 2 minuti

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

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

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

9. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (0 un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore
in un pulitore ultrasonico.

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

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

inversa per almeno 2 minuti

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« Consultare la norma ST79 dellAAMI per ulteriori informazioni riguardo all'uso dei contenitori di sterilizzazione rigidi

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

Metodo Tipo di ciclo Tempo di Tempo di
Vapore Prevuoto 132°C (270°F) 4 minuti 30 minuti
Vapore Prevuoto 134°C (273°F) 3 minuti 30 minuti
Questi parametri sono stati s0lo per la del presente In caso di aggiunta di altri
prodotti nella sterilizzatrice, | parametri consigliati non saranno pic validi e loperatore dowa stabilire nuovi parametri per il
ciclo di La deve essere installata e e

Eseguire continuamente delle prove per accertare la completa inattivazione di tutte le lome i via micropica

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

PER L'USO SU PRESCRIZIONE

MEDICA
A COMPATIBILITA
A}& CONDIZIONATA CON LA RM
INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE ESTABILIZACION
INTERESPINOSA SP-FLEX™

DESCRIPCION

El sistema de estabilizacion interespinosa SP-FLEX™ es un dispositivo de uso en posicion posterior que encaja entre las
apofisis espinosas de la region lumbosacra (L1-S1) de la columna vertebral. SP-FLEX™ es un espaciador amortiguador

que contribuye a rebajar la compresion de la seccién vertebral al tiempo que la estabiliza. El injerto SP-FLEX" consta de

un nicleo de polimero uretano (PCU) con dos bandas de tereftalato de polietileno (PET) y dos engastes de titanio puro
comercial (ASTM F67). El nicleo tiene ademas marcadores de aleacion de titanio (ASTM F1295 o ASTM F136) o de tantalio
(ASTM F560) para la visualizacion radiografica. El injerto se suministra con dos agujas de acero inoxidable (ASTM F138) para
colocar las bandas en tomo a la apéfisis espinosa; una vez engastadas dichas bandas, las agujas se extraen y no forman
parte del implante.

INDICACIONES

El sistema de estabilizacion interespinosa SP-FLEX™ es un dispositivo no pedicular de uso en posicion posterior que se
utiliza en la region lumbosacra (L1-S1) de la columna vertebral. SP-FLEX™ esta indicado para el tratamiento de pacientes
con alguna de las siguientes afecciones: discopatia degenerativa (definida como dolor de espalda discogeno con
degeneracion discal confirmada mediante historial y estudios 4 sindrome de
las carillas articulares y/o estenosis vertebral lumbar (definida como estrecham\emo del canal; caracterizada por dolor de
espalda, nalgas o piemas que produzca compresion nerviosa e isquemia; y aliviada al yacer en posicion supina o flexionar
la columna).

ADVERTENCIAS
Uno de los posibles riesgos identificados con este sistema es el fallecimiento. Otros riesgos que pueden requeri cirugia
adicional incluyen
Lesiones en nervios, vasos y 6rganos
* Reaccion alérgica o histica a materiales del implante
*  Hematoma o cicatrizacién de heridas deficiente
*  Desplazamiento o aflojamiento del dispositivo
*  Rotura del dispositivo
.

Dolor, malestar o sensaciones anormales por la presencia del dispositivo
Fusion u osificacion heterotopica
Trombosis venosa, embolia pulmonar y paro cardiaco

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 Ia cirugia antes de realizar la intervencion.

Determinadas enfermedades degenerativas o condiciones fisiolégicas subyacentes, como diabetes, artriis reumatoide
y osteoporosis, pueden alterar el proceso de curacion, lo que incrementa el riesgo de rotura del implante o de fractura
vertebral

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

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

PRECAUCIONES

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

Los implantes se suministran estériles y para un solo uso. Los implantes quirdrgicos nunca se deben reutilizar. Un implante
explantado nunca se debe volver a implantar. Aunque parezca que el dispositivo no esta dafiado, puede tener pequerios
defectos y patrones de esfuerzo internos que podrian causar su rotura.

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

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

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE IRM

El sistema de estabilizacion intervertebral SP-FLEX™ es compatible con RM. Los pacientes que llevan estos dispositivos

pueden someterse de forma segura a exploraciones con sistemas de RM que cumplan los siguientes criterios:

* Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas Unicamente

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

* Nivel maximo de RM del sistema, tasa de absorcion especifica (SAR) promediada de cuerpo entero de 2 W/kg (en
modo de funcionamiento normal)

* Solo con bobina de cuadratura

En las condiciones de exploracion indicadas arriba, se prevé que el sistema de estabilizacion intervertebral SP-FLEX™

genere un aumento de temperatura maximo igual o inferior a 3,5 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

El artefacto de imagen no se extendera, previsiblemente, mas de 55 mm desde el dispositivo durante la obtencion de

imagenes con una secuencia de pulso de eco de gradiente y un sistema de IRM de 3 teslas

CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema de estabilizacion interespinosa SP-FLEX™ esta contraindicado en pacientes en los siguientes casos:

Infeccién activa diseminada, infeccion localizada en el sitio de implantacién propuesto, y alergia o sensibilidad probadas

del paciente a cualquiera de los materiales del implante.

Fusion previa del nivel que va a ser tratado,

Osteoporosis grave, que podria impedir una fijacién adecuada.

Las condiciones que puedan dar lugar a un esfuerzo excesivo del hueso y los implantes, como obesidad mérbida

o enfermedades degenerativas, son contraindicaciones relativas. La decision de utilizar los dispositivos en tales

condiciones es responsabilidad del cirujano, que debera evaluar los riesgos y las ventajas para el paciente

5. Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, drogadiccisn, profesion o estilo de
vida pueda interferir con su capacidad para cumplir las resricciones posoperatorias, 0 que puedan realizar esfuerzos
indebidos durante la curacion y correr mayores riesgos de fallo.

6. Cualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso.

ENVASES Y EMBALAJES

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

ron

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

MANEJO

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

LIMPIEZA

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

La limpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas més altas con disolventes sin aldehidos.
El proceso de limpieza y descontaminacion deberé incluir el uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con
agua desionizada. Nota: algunas soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldenido, lejia u otros
limpiadores alcalinos, pueden causar dafios en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por 1o que no
deberian utilizarse

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

Inmediatamente después de utilizarlos, asegurese de limpiar los instrumentos con un paio para eliminar toda la
suciedad visible, asf como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla humeda para evitar que se sequen

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

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

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

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

6. Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utilice una escobilla de tubos para el

interior, los conductos o los orificios de los instrumentos, prestando atencion especial a las zonas de dificil acceso.
7. Utilice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimatico y lave todos los orificios, conductos y
zonas de dificil acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida

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

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

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

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

durante al menos 2 minutos,
12. Seque los instrumentos con un pafio suave y aire presurizado filtrado
13. Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. Si hubiera suciedad
visible, repita el proceso de limpieza a partir del paso 3
INFORMACION DE CONTACTO
Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Si se comunica con Globus Medical puede
obtener un manual de técnicas quirdrgicas.
ESTERILIZACION
Estos implantes SOLO se suministran estériles. Los instrumentos que se utilizan con estos dispositivos pueden
suministrarse estériles o no estériles.

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

Los instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esterilidad (SAL) de 10°. Se
recomienda utilizar una envoltura conforme al documento Ad 1t of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,

[ Guide to Steam Steril and Sterility in Health Care Facilities. El usuario final es
responsable de emplear solo esterilizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y biolégicos y cartuchos)
que se hayan disefiado para las es (tiempo y del ciclo de 6n elegido.

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

* Los parémetros de esterilizacion recomendados se enumeran en la siguiente tabla

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

Los contenedores de esterilizacion rigidos seleccionados deben tener un rea de filtracion minima de 1135 om? (176
pulg.?) en total, o bien un minimo de cuatro (4) filtros de 19 om (7,5 pulg.) de diametro,

No coloque mas de una (1) maleta rigida llena (m su conlemdo) irectamente en un contenedor de esterilizacion rigido.
Los médulos y auténomos o di ir deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de
contenedor para garantizar una ventilacion 6ptima.

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

Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacién adicional sobre la utilizacion de contenedores de esterilizacion
rigidos.

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

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de exposicion 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 parémetros estén validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilizador, los
pardmetros recomendados no serén validos y el usuario deberé establecer Ios nuevos parémetros del ciclo. £l aparato
de ha de estar instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para
confirmar la desactivacion de todas las formas de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

CANTIDAD

SOLO POR PRESCRIPCION
MEDICA

& COMPATIBILIDAD CON RM

INFORMACOES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA DE ESTABILIZAGAO
INTERESPINHOSA SP-FLEX™
DESCRICAO
O Sistema de Estabilizagao Interespinhosa SP-FLEX™ ¢ um dispositivo de estabilizagao interespinhosa posterior destinado a
aplicagao entre os processos espinhosos da regiao lombar e sacra da coluna vertebral (L1-S1). O sistema SP-FLEX™ é um
espacador com efeito amortecedor, concebido para ajudar a descomprimir o segmento espinal e a auxiliar simultaneamente
a estabilizagao do segmento. O implante SP-FLEX™ ¢ composto por um nicleo de policarbonato-uretano (PCU) com duas
bandas de polietileno tereftalato (PET) e dois “crimps” (engastes) de titanio comercialmente puro (ASTM F67). O nicleo
também possui marcadores de liga de titanio (ASTM F1295 ou ASTM F136) ou tantalo (ASTM F560) para visualizagao
radiografica. O implante é fornecido com duas agulhas de ago inoxidavel (ASTM F138) para aplicar as bandas em redor
dos processos espinhosos; apos as bandas serem engastadas, as agulhas devem ser separadas, nao se destinando a ser
implantadas.

INDICAGOES

0 Sistema de Estabilizagéo Interespinhosa SP-FLEX™ ¢ um dispositivo de estabilizagao interespinhosa posterior sem
pediculo destinado a ser utilizado na regiao lombar e sagrada da coluna vertebral (L1-51). O sistema SP-FLEX" esta
indicado para o tratamento de doentes que soffem de: doenca discal degeneraiiva (definida como dorsalgia de origem
discogénica com degeneragao discal confirmada pela histéria clinica e exames espor

sindrome de faceta efou estenose da coluna lombar (definida como estreitamento do canal, caracterizada por dorsalgia, dor
nas nédegas ou nas permas produzindo compress&o nervosa e isquemia graves, com alivio na posigao de decubito dorsal
ou mediante flexdo da coluna)

ADVERTENCIAS

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

leséo de nervos, vasos e 6rgéos,

reacgéo alérgica ou dos tecidos aos materiais de implante,

hematoma e dificuldade de cicatrizagao,

migragéo ou perda do dispositivo,

fractura do dispositivo,

dor, desconforto ou sensagdes anormais devido  presenca do dispositivo,
ossificagéo e fusao heterotopica,

trombose venosa, embolismo pulmonar e paragem cardiaca

Estas adverténcias ndo incluem todos os efeitos adversos que poderdo ocorrer com a cirurgia em geral, mas consituem
consideragoes importantes especificas para implantes ortopédicos. Os riscos cirurgicos gerais devem ser explicados ao
doente antes da cirurgia.

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

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

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

Aimplantagéo deste dispositivo s6 devera ser efectuada por cirurgices de coluna com experiéncia, dado que se trata de um
procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesdes graves no doente. Na escolha do tamanho do implante,
devera ser tido em consideragao o planeamento pré-operatorio e a anatomia do doente.

Os implantes sao e destinam-se exclt a uma Unica utilizagao. Os implantes cirdrgicos
nunca devem ser reutilizados. Um implante expl nunca deve ser n Embora o dispositivo possa nao
parecer danificado, podera apresentar pequenos defeitos e padrdes de tensdo interna 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 limitagbes ou precaugdes necessarias pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitagéo
pos-operatdria

Para um desempenho ideal do implante, o cirurgido deve considerar os niveis de implantagao, peso do doente, nivel de
actividade do doente, outras patologias do doente, etc., que podem ter impacto no desempenho deste sistema.
INFORMACOES DE SEGURANGA SOBRE RM

0 Sistema de Estabilizagao Interespinhosa SP-FLEX™ é condicional para RM. Um doente com este dispositivo pode
efetuar em seguranga um exame de RM que cumpra os critérios seguintes

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

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

« Taxa de absorcao especifica (SAR) de corpo inteiro média méaxima de 2 W/kg relatada para o sistema de RM (modo
de funcionamento normal)

« Apenas com bobina de corpo em quadratura

Nas condicoes de exame acima definidas, prevé-se que o Sistema de Estabilizagao Interespinhosa SP-FLEX™ produza

um aumento méaximo de temperatura inferior ou igual a 3,5°C apés 15 minutos de exame continuo.

Nao se prevé que o artefacto de imagem se estenda mais de 55 mm em relagéo ao dispositivo, quando as imagens

forem adaquiridas com a sequéncia de impulso de gradiente eco e um sistema de RM de 3,0 Tesla

CONTRA-INDICACOES

A utilizagdo do Sistema de Estabilizagao Interespinhosa SP-FLEX™ 6 contra-indicada para doentes que sofrem de:

1 Infecgéo sistémica activa, infecgao localizada ao local da implantag&o proposta ou quando o doente tenha demonstrado
alergia ou sensibilidade de corpo estranho a qualquer dos materiais do implante.

2 Fusao prévia no nivel(eis) a tratar.

3 Osteoporose grave, que possa impedir uma fixagao adequada

4 Situagdes que possam exercer tensdo excessiva no 0sso e implantes, tais como obesidade acentuada ou doengas
degenerativas, constituem contra-indicagdes relativas. A deciséo sobre a utilizagao destes dispositivos em tais
condicdes devera ser tomada pelo cirurgio, tendo em consideragao os riscos versus os beneficios para o doente.

5 Doentes cuja actividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, abuso de drogas, ocupagao ou estilo de vida
possam interferir com a sua capacidade para cumprir as restricoes no pés-operatorio e que possam colocar tensdes
indevidas no implante durante a consolidagéo 6ssea e que possam estar em maior risco para desenvolver falha do

implante
6 Qualquer condigao nao descrita nas indicagoes de utilizagao.
EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e esterilizados, utilizando irradiagéo gama. A
integridade da embalagem esterilizada deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do contetido n&o esta

A deve ser ct te verificada para confirmar que esta completa e todos os
componentes devem ser cui te verificador aauséncia de danos antes de serem utilizados. As
embalagens ou produtos danificados nao devem ser utilizados e devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a
cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho correcto, remova os produtos da embalagem utilizando uma técnica
asséptica

Os conjuntos de instrumentos sao fornecidos n@o esterilizados e sao esterilizados por vapor antes da utilizago, conforme
descrito na secgdo ESTERILIZAGAO, em baixo. Apss utilizagdo ou exposicao a detritos, os instrumentos devem ser
limpos, conforme descrito na secg@o LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugao. Uma utilizagao ou manipulago inadequadas
pode originar danos efou 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 utilizagéo para
garantir que nao existe uma deteriorag&o inaceitavel, tal como corrosao, descoloragéo, riscos, vedantes fissurados, etc.
Instrumentos nao funcionantes ou danificados nao devem ser utilizados e devem ser devolvidos a Globus Medical
LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder & sua limpeza. Devem
separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderao ser montados novamente apos a esterilizagao. Os instrumentos
devem ser limpos com detergentes neutros antes da &0 e da introdug&o num campo cirdrgico estéril ou, se
aplicavel, da sua devolug&o & Globus Medical.

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

Devern ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apos utilizagéo ou exposigéo a

demms e antes da esterilizag@o:

Imediatamente ap6s a utilizagao, certifique-se de que os instrumentos s&o limpos com um pano para remover detritos

visiveis, e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-o0s com um pano hamido.

Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados

3. Enxague os instrumentos com 4gua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Irrigue os limenes pelo
menos 3 vezes, até ficarem limpos.
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4. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagoes 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

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

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

9. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico 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 aos lumenes irrigando os limenes. Proceder & sonicagéo durante um periodo minimo de 3 minutos

11. Retire os instrumentos do detergente e enxage-os com agua desionizada corrente ou 4gua de osmose inversa

durante um periodo minimo de 2 minutos,

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

13 cada um dos instrum e & existéncia de detritos visiveis. Se estiverem
presentes demtos visiveis, repita o processo de hmpeza 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

ESTERILIZAGAO

Estes implantes SO estao disponiveis esterilizados. Os instrumentos utilizados com estes dispositivos podem estar

disponiveis esterilizados ou nao esterilizados.

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

Os instrumentos néo esterilizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°.
Recomenda-se a utilizagdo de um invélucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical
Instr 1 (AAMI), C Guide to Steam and Sterility A in Health Care Facilities O
utilizador final & responsavel por utiiizar apenas esterilizadores e acessorios (como invslucros de esterilizagéo, bolsas de
esterilizaga uimicos, indicador cassetes de esterilizagdo) que sejam concebidos para as
especificagoes (tempo ¢ temperatura) do ciclo de esterilizagao seleccionado

Quando utilizar um recipiente de esterilizagao rigido, devern ser tidos em consideragdo os seguintes aspectos para a
esterilizagao adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

* Os para de esterilizaca séo indicados na tabela a seguir.

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

« Quando seleccionar um recipiente de esterilizagao rigido, este deve ter uma 4rea de filtro minima de 11355 cm? (176
polegadas?) no total, ou um minimo de quatro (4) filtros com 19,05 cm (7,5 polegadas) de diametro.

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

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

As instrugSes de utilizaggo do fabricante do recipiente de esterilizago rigido devem ser seguidas. Caso surjam
duvidas, contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao

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

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

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

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

d n@o séo validos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo

utilizador. O esterilizador deve ser alvo de e Devem ser dos testes
para confirmar a 40 de todas as formas de microrganismos vidveis
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QUANTIDADE

UTILIZAGAO APENAS
MEDIANTE PRESCRICAO

ﬁ CONDICIONAL PARA RM

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER HET SP-FLEX™ INTERSPINALE
STABILISATIESYSTEEM
BESCHRIJVING
Het SP-FLEX” interspinale stabilisatiesysteem is een posterieur, interspinaal stabilisatiehulpmiddel dat past tussen de
processi spinosi van de lumbosacrale (L1-S1) wervelkolom. SP-FLEX" is een schokdempende spacer die is bedoeld om
het te helpen p en de van het segment te ondersteunen. Het
SP-FLEX™ implantaat bestaat uit een kern van polycarbonaat-urethaan (PCU) met twee banden van polyethyleen-tereftalaat
(PET) en twee Klembusjes van commercieel zuivere titanium (ASTM F67). De kern bevat ook markers van titaniumlegering
(ASTM F1295 of ASTM F136) of tantalium (ASTM F560) voor radiologische visualisatie. Het implantaat is voorzien van twee
roestvrijstalen (ASTM F138) naalden waarmee de banden om de processi spinosi gevoerd worden; wanneer de banden
samengeklemd zijn, worden de naalden losgemaakt. Deze zin niet bedoeld voor implantatie.

INDICATIES

Het SP-FLEX” interspinale stabilisatiesysteem is een posterieur, interspinaal, niet voor pedikels bestemd
stabilisatiehulpmiddel voor gebruik in de lumbosacrale (L1-S1) wervelkolom. SP-FLEX™ is geindiceerd voor de behandeling
van patiénten die liden aan de volgende aandoeningen: degeneratieve wervelschijfaandoening (gedefinieerd als rugpiin
van discogene oorsprong waarbij degeneratie van de schijf bevestigd is door voorgeschiedenis en radiologisch onderzoek),
retrolisthesis, spondylolisthesis, facetsyndroom en/of lumbale spinale stenose (gedefinieerd als een vernauwing van het

rvelkanaal, g t door zenuwsamendrukking die pijn in rug, bil of been veroorzaakt en ischemie, die afneemt bij op
de rug liggen of door de wervelkolom te buigen).
WAARSCHUWINGEN

Eén van de mogelijke risico’s van dit systeem is overlijden. Andere potentiéle risico’s die een nieuwe operatie noodzakelijk
kunnen maken, zijn:

letsel van zenuwen, bloedvaten of organen;

allergische reactie of weefselreactie op implantaatmaterialen;

hematoom en slechte wondgenezing;

migratie of losraking van het hulpmiddel;

breuk van het hulpmiddel;

piln, ongemak of abnormaal gevoel t.g.v. de aanwezigheid van het hulpmiddel;

heterotopische ossificatie en fusie;

veneuze trombose, longembolie en hartstilstand.

Deze waarschuwingen bevatten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden bij operaties in het algemeen, maar ze zijn met
name belangrijk ter overweging bij orthopedische implantaties. Algemene operatierisico’s dienen vé6r de operatie met de
patiént besproken te worden

Bepaalde degeneratieve of condities zoals diabetes, reumatoide artritis of
kunnen het genezingsproce: belnvioeden met een grotere kans op implantaatbreuk en wervelkolomfractuur,

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van dit hulpmiddel mag uitsluitend uitgevoerd worden door ervaren wervelkolomehirurgen omdat deze
procedure hoge technische eisen stelt en het risico bestaat van ernstig letsel bij de patiént. Bij het selecteren van de grootte
van het implantaat dient rekening gehouden te worden met preoperatieve planning en de anatomie van de patiént

De implantaten worden steriel geleverd en mogen slechts eenmaal worden gebruikt. Chirurgische implantaten mogen nooit
hergebruikt worden. Een geéxplanteerd implantaat mag nooit opnieuw worden geimplanteerd. Ook als het hulpmiddel
onbeschadigd ljkt, kunnen er toch kleine mankementen en inwendige spanningspatronen aanwezig zijn die tot breuk kunnen
leiden.

Zorg ervoor dat de patiént goed wordt geinstrueerd. Geestelijke of lichamelijke aandoeningen die het vermogen van de
patiént ondermijnen om no beperkingen of in acht te nemen, kunnen voor die patiént tot
extra risico’s leiden tijdens de postoperatieve revalidatie.

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

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Het SP-FLEX" interspinale stabilisatiesysteem is MR-voorwaardelijk. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig gescand
worden in een MR-systeem als aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

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

* Maximale voor het MR: te gerapporteerde SAR (Specific Absorption Rate: specifiek
absorptieniveau) voor het hele lichaam van 2 W/kg (normale werkingsmodus)

« Alleen kwadratuur lichaamsspoel

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat het SP-FLEX” interspinale stabilisatiesysteem een
temperatuurstijging zal veroorzaken van maximaal 3,5 °C na 15 minuten continu scannen.

Verwacht wordt dat het beeldartefact niet groter is dan 55 mm buiten het hulpmiddel, bij imaging met een gradiént-echo-
pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 Tesla

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van het SP-FLEX" interspinale stabilisatiesysteem is gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende condities

1. Actieve systemische infectie, infectie op de plaats van de voorgestelde implantatie, of overgevoeligheid van de patiént
voor een of meer van de implantaatmaterialen

2. Eerdere fusie op te behandelen niveau(s)

3. Emstige osteoporose, waardoor goede fixatie moeilijk kan zijn

4. Condities die overmatige belasting van bot en implantaten veroorzaken, zoals ernstig overgewicht of degeneratieve

aandoeningen, zijn relatieve contra-indicaties. Het is aan de chirurg om te beslissen of deze hulpmiddelen bij dergelijke

condities gebruikt mogen worden, rekening houdend met de risico's tegenover de voordelen voor de patiént.

Patiénten bij wie activiteit, v psychische drugsgebruik, beroep of

levensstij het vermogen kunnen ondermijnen om aanwijzingen op te volgen, en die het implantaat

mogelijk overmatig zullen belasten tiidens de botgenezing, hebben een grotere kans op slechte behandelresultaten

6. Een conditie die niet tot de beschreven gebruiksindicaties behoort.

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De
gaalheid van de steriele verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De
verpakking moet zorgvuldig worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuldig worden
gecontroleerd om beschadiging véor gebruik uit te sluiten. Een beschadigde verpakking of een beschadigd product mag
niet gebruikt worden en dient teruggestuurd te worden naar Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u
tijdens de operatie de producten uit de verpakking middels een aseptische techniek.
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De instrumentsets worden niet-steriel geleverd en worden met stoom gesteriliseerd vo6r gebruik, zoals hierna beschreven
in de rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging dienen instrumenten te worden gereinigd,
Zoals hierna beschreven in de rubriek REINIGING

HANTERING

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

REINIGING

Alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, moeten uit elkaar worden gehaald voor reiniging. Alle handgrepen
moeten losgemaakt worden. De instrumenten kunnen weer in elkaar worden gezet na de sterilisatie. De instrumenten
moeten worden gereinigd met neutrale reir 1 voordat ze gesteriliseerd worden en in een steriel chirurgisch
veld gebracht worden of (indien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt naar Globus Medical

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

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

moeten de volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

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

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

3. Spoel de instrumenten af onder stromend kraanwater om elke zichtbare verontreiniging te verwijderen. Spoel de lumina

minimaal 3 maal door, ot het water dat eruit komt, schoon is.

Maak Enzol® (of een soortgelijk enzyi reir Klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant

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

Gebruik een zachte borstel om de instrumenten grondig te reinigen. Gebruik een pijpenrager voor eventuele lumina.

Besteed speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden.

7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeilijk bereikbare
gebieden door tot er op het 0og geen vuil meer uit komt
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8. Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder warm stromend kraanwater.

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

10. Dompel de instrumenten volledig onder in de ultrasone reinigingsmachine en zorg ervoor dat het reinigingsmiddel in
de lumina komt door deze door te spoelen. Voer een ultrasone reinigingscyclus 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, herhaal de
reinigingsprocedure dan vanaf stap 3

CONTACTINFORMATIE

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

operatietechniek-handleiding aanvragen bij Globus Medical

STERILISATIE

Deze implantaten zijn alleen steriel verkrijgbaar. De instrumenten die met deze f

steriel en niet-steriel verkrijgbaar zijn

1 worden gebruikt kunnen

Steriele implantaten en instrumenten zijn g voor een u (SAL)
van 10*. Steriele producten zijn verpakt in een door hite gesea\de dubbele foliezak. De uiterste gebruiksdatum staat op
het verpakkingsetiket. Deze producten zijn steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd

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

overeer met de Ct ive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities
Vi de Assoctation or he Adancement of Meical Inatrumentation (AAMI) ST79. Het is de verantwoordelijkheid van
de eindgebruiker om alleen 1 en ac (zoals pakkingen, ster 1, chemische
indicatoren, indicatoren en ster te . die zijn ontworpen voor de gekozen

sterilisatiecyclusspecificaties (tijd en temperatuur)

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

« Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

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

« Wanneer wordt gekozen voor een stijve sterilisatiecontainer, dient deze een totaal filtergebied van minimaal 1135 cm?
(176 inch?) te hebben of minimaal vier (4) filters met elk een diameter van 19,05 cm (7,5 inch).

In een stijve sterilisatiecontainer mag niet meer dan één (1) gevulde cassette of de inhoud ervan worden geplaatst
Voor optimale ventilatie dienen afzonderlijke modules/rekken of afzonderlijke instrumenten, zonder stapeling te worden
geplaatst in een containermand.

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

« Voor meer informatie over het gebruik van stijve sterilisatiecontainers, zie AAMI ST79

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

Methode C
Stoom Pre-vacutim 132°C (270°F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacutim 134°C (273°F) 3 minuten 30 minuten
Deze zijn alleen voor het i van dit hulj Indien ook andere producten in

het sterilisatieapparaat worden geplaatst, ziin die aanbevolen parameters niet geldig en dient de gebruiker nieuwe
cyclusparameters vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier en Zijn.
Er moeten doorlopend tests worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-
organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

HOEVEELHEID

ALLEEN OP RECEPT

& MR-VOORWAARDELIJK

SVENSKA VIKTIG INFORMATION OM SP-FLEX™ INT! T STABIL| YSTEM

BESKRIVNING

SP-FLEX" Interspinalt stabiliseringssystem & en posterior, interspinal stabiliseringsenhet som passar mellan
ryggkoteutskotten i den lumbosakrala ryggraden (L1-51). SP-FLEX™ &r en dampande distanshallare avsedd att
tryckavlasta spinalsegmentet och samtidigt fréamja stabilisering av segmentet. SP-FLEX™-implantatet bestar av en karna

av polykarbonaturetan (PCU) med tvé band av polyetentereftalat (PET) och tvé krimpar av kommersiellt ren titan (ASTM
F67). Kaman har ocksa marksrer av titanlegering (ASTM F1295 eller ASTM F136) eller tantal (ASTM F560) for radiografisk
visualisering. Implantatet har tva ndlar i rostiritt stal (ASTM F138) for att féra banden runt ryggkoteutskotten. Nar banden har
kiimpats aviagsnas nalama och & inte avsedda att implanteras.

INDIKATIONER

SP-FLEX" Interspinalt stabiliseringssystem &r en posterior icke lambabaserad interspinal stabiliseringsenhet for anvandning
i den lumbosakrala ryggraden (L1-51). SP-FLEX™ &r avsedd for behandling av patienter som lider av foljande tillstand
degenerativ disksjukdom (definierad som ryggsmarta av diskogent ursprung med degeneration av disken, bekraftad genom
anamnes och réntgenstudier), retrolistes, spondylolistes, facettsyndrom och/eller lumbal spinalstenos (definierad som ett
avsmalnande av kanalen, kannetecknat av smérta i rygg, anda eller ben som producerar nervkomprimering och ischemi,
vilken lindras genom att inta rygglage eller flektera ryggraden)

VARNINGAR

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

Skada pa nerver, karl och organ

Allergi eller vavnadsreaktion mot implantmaterial

Hematom och forsamrad sarlakning

Migration eller lossning av enheten

Enhetsfraktur

Smérta, obehag eller onormala fomimmelser p4 grund av enhetens nérvaro
Heterotop ossifikation och fusion

Ventrombos, lungemboli och hiartstillestand

Dessa varningar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intréiffa under kirurgi i allmanhet, men de & viktiga
6vervaganden, sarskilt for ortopediska implantat. Allmanna kirurgiska risker bor forklaras for patienten fore ingreppet.

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska sjukdomar, exempelvis diabetes, reumatism eller osteoporos,
kan férandra lakningsprocessen och darigenom oka risken for implantatbrott eller ryggradsfraktur.

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

Komponenter i detta system far inte anvandas tillsammans med komponenter frén nagot annat system eller nagon annan
tilverkare.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta 4r ett tekniskt kravande ingrepp som medfér risk for allvarliga patientskador far implantation av denna
enhet endast utforas av erfarna ryggradskirurger. Preoperativ planering och patientanatomi ber vervagas vid valet av
implantatstorlek

Implantaten levereras sterila och & endast avsedda for engangsbruk. Kirurgiska implantat far aldrig &teranvandas. Ett
explanterat implantat far aldrig implanteras pa nytt. Aven om produkten kan forefalla oskadd kan den ha smé defekter och
inre pafrestningar som kan leda till mplantatiraktur.

Patienten ska inslrueras i tll&cklig omfatining. Mentalt eler fysisk handikapp som begransar eller hindrar en patients
formaga att folja nédvandiga gar eller for Arder kan medfora att denna patient Iper extra stor risk
under den postoperativa rehabiliteringen

For optimala implantatprestanda bor kirurgen dvervéiga nivéerna av implantation, patientens vikt, patientens aktivitetsniva och
andra patientforhéllanden som kan paverka systemets prestanda

MRT-SAKERHETSINFORMATION

SP-FLEX™ interspinalt stabiliseringssystem ar MR-villkorligt. En patient med denna enhet kan skannas sakert i ett MR-
system som uppfyller foljande villkor:

 Statiskt magnetfalt 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 2 W/kg (normalt
driftslage)
« Endast kvadratur kroppsspole
Under ovanstéende skanningsforhallanden forvantas SP-FLEX ™ interspinalt stabiliseringssystem producera en maximal
temperaturskning p& mindre 4n eller lika med 3,5 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning.
Bildartefakten forvantas inte stracka sig mer &n 55 mm fran enheten nar den avbildas med en gradientekopulssekvens
och ett MRT-system p4 3,0 tesla.
KONTRAINDIKATIONER
Anvandnmg av SP-FLEX” Interspinalt stabiliseringssystem ar kontraindikerad for patienter med féljande tillstand
Aktiv systemisk infektion, infektion vid det féreslagna implantationsstallet eller patienter som uppvisat allergi eller
kanslighet mot frammande kropp betraffande n&got av implantatmaterialen.

2. Tidigare fusion vid den eller de nivaer som ska behandias

3. Svar osteoporos som kan forhindra adekvat fixering.

4. Tillstand som kan medfora alltior stor belastning pa skelettet och implantaten utgor relativa kontraindikationer, exempelvis
kraftig fetma eller degenerativa sjukdomar. Beslut huruvida dessa produkter ska anvandas under sadana omstandigheter
maste fattas av kirurgen, med hansyn till risker kontra férdelar for patienten

5. Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil kan stéra deras
férmaga att folja postoperativa restriktioner och kan utsétta implantatet for olampliga pafrestningar under benlakning och
16pa stérre risk for implantatorott

6. Allatillstdnd som inte beskrivs under indikationer.

FORPACKNING
Dessa implantat och instrument kan levereras forp: och med g:
yttre 1 bér kontrolleras for att att innehallets sterilitet inte har aventyrats. Forpackningen bér noga

ing. Integriteten hos den

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

HANDTERING

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

RENGORING

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

Rengaring og desinfektion af instrumenterne skal udferes med aldehydfrie rengeringsmidler ved heje temperaturer.
Rengering og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengaringsmidler efterfulgt af skylning med deioniseret vand.

* Suositellut sterilointiarvot on annettu jaljiempéna olevassa taulukossa.

Esityhjishoyrysterilointiin saa kayttaa ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.

Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa vahintaan 176 nelistuumaa tai siina on oltava
vahintaan nelja (4) suodatinta, jotka ovat halkaisijaltaan 7.5 tuumaa.

Jaykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan eninté&n yhden (1) taytetyn metallikotelon tai sen sisallsn.

Varmista mahdollisimman hyva iimanvaihto kayttamalla erillisia moduuleita/telineitd tai yksittéisia laitteita, joita ei saa
pinota pasllekkain sterilointiastian koriin

Noudata jaykén sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisatietoja kyseisen astian vaimistajalta.
Lisatietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

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

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

Bemaerk: Visse rengaringsoplasninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaline rer
der kan beskadige visse enheder specielt instrumenter. Disse oplesninger mé ikke anvendes,

Folgende rengorir anvendes, nar instrumenter rengares efter brug, eller for de skal steriliseres:
1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne terres af for at fierne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at lzegge
dem i en oplesning eller daekke dem med et fugtigt klaede.

2. Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad

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

4. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i henhold til fabrikantens anvisninger.

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

Brug en blod berste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Ver specielt opmaerksom pa

omrader, der er vanskeligt tilgeengelige

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

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

9. Tilbered Enzol® (eller et lignende rengerir ient enser | henhold til fabrikantens

anvisninger.

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

Behand! med ultralyd i mindst 3 minutter.

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

mindst 2 minutter.

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

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

KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUST (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fas ved nd

o

Nama parametiit on validoitu ainoastaan taman tuotteen sterilointiin. Jos sterilointilaitieeseen lisétéan muita tuotteita,
suositellut parametrit elvél ole vaideja ja kiyttzjén on uudet
Kaikkien eli i i on

seurattava jatkuvilla testakolla

SYMBOLIEN MERKITYKSET

MAARA

AINOASTAAN
LAAKEMAARAYKSELLA

& MR-EHDOLLINEN

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ A TO ZYZTHMA MEZAKANGIAZ
ZTAGEPOMOIHZHZ SP-FLEX™

NEPIFPA®H

To olotnua pecaxkdveiac otaBeporoinong SP-FLEX™ eivat pia ormioBia ouokeur pecakavelag otadepomnoinong mou
Tapialel PeTath Twy akavBwdwy anopioewv g oopuoiepnc oipag (01-11) e onovBulikrg oTrhAng. To SP-FLEX™ eival
£VaG QrIOOTATNG TIPOOTAGIAC OXEBIAGUEVOC VA GUUBGMEL OTNY QTIOCUUTIESN TG GTIOVBUAIKAG HOVABAC ev BonBaet ot

til Globus Medical.
STERILISATION
Disse implantater leveres KUN sterile. Instrumenterne, der bruges med disse enheder, leveres sterile eller ikke-sterile.

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

Ikke-sterile instrumenter er godkendt il at sikre et SAL p& 10°°. Anvendelse af en indpakning anbefales int. AAMI

inspekteras avseende fullstandigt skick och alla bor noga kontrolleras for att s attinga
ar skadade fore anvandning. Skadade forpackningar 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

Instrumentuppsattningarna levereras icke-sterila och ska angsteriliseras fore anvandning enligt beskrivning i avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvindning eller exponering for smuts maste instrument rengdras enligt beskrivning i
avsnittet RENGORING nedan.

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

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

Rengdring och desinficering av instrument kan utfras med aldehydfria Issningsmedel vid hdgre temperaturer. Vid
rengdring och dekontaminering méste neutrala rengor anvandas och atfdlias av skslining med avjoniserat

vatten. Anmarkning: Vissa rengoringslosningar, t.ex. sddana som innehdller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller
alkaliska rengoringsmedel, kan skada vissa enheter och sarskilt instrument. Sadana I6sningar bor darfér inte anvandas.

Foljande rengéringsmetoder bor f8ljas vid rengéring av instrument efter anvandning eller exponering fér smuts och fére

sterilisering:

1. Omedelbart efter anvandning, se till att instrumenten torkas av for att aviagsna all synlig smuts och se till att de inte
torkar genom att biétiagga dem eller técka dver dem med en vat handduk

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

3. ko instrumenten under rinnande kranvatten for att aviagsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 ganger tills de &r

rena.

4. Forbered Enzol® (eller et liknande er rengori enligt rekommendationer
5. BIotlagg instrumenten i rengdringsmedlet i minst 2 minuter.
6. Anvand en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvand en pip for lumen. Var sarskilt noga

med omraden som &r svéra att komma at.

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

8. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmedlet och skolj dem under rinnande, varmt kranvatten

9. Forbered Enzol® (eller ett liknande er rengori enligt rekommendationer i en
ultraljudsrengorare.

10. Sank ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att sakerstélla att de exponeras for
rengoringsmediet. Rengor med ultraljud i minst 3 minuter.

11. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmediet och skolj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller “omvéand osmos’-
vatten i minst 2 minuter.

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

13. Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa
rengoringsproceduren fran steg 3.

KONTAKTINFORMATION

Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhallas fran Globus

Medical.

STERILISERING

Dessa implantat &r ENDAST tillgéngliga sterila. Instrumenten som anvands med dessa enheter kan vara tillgangliga sterila

eller icke-sterila.

Sterila implantat och instrument & steriliserade med alning och &r for att s en
sterilitetsniva (Sterility Assurance Level, SAL) p& 10<. Sterila produkter férpackas i en varmefdrseglad, dubbel foliepase
4 anges pa 1s etikett. Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har Sppnats

eller skadats

Icke-sterila instrument har validerats for att sékerstalla en SAL-niva pa 10°. Anvandning av ett omslag rekommenderas
enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Det aligger slutanvandaren att endast anvanda steriliserare
och tillbehor (sasom steriliserir , steriliser asar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och
steriliseringskassetter) som &r avsedda for den valda steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nar en styv steriliseringsbehéllare anvands méste f6ljande observeras for att sékerstélla en korrekt sterilisering av enheter

och metallskrin med implantat/tilbehtr frén Globus:

* Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan

« Endast styva steriliseringsbehallare fr anvandning vid angsterilisering med férvakuum far anvandas.

* Den styva steriliseringsbehallaren méste ha en minsta filteryta pa totalt 176 in? eller minst fyra filter med 7,5 tums

diameter.

« Inte mer &n ett metaliskrin eller dess innehdl far placeras direkt i en styv steriliseringsbehallare.

« Fristaende moduler/stall eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en korgbehallare for att sakerstalla
optimal ventilation.

* Bruksanvisningen fran av den styva
tillverkaren av den specifika behallaren for vagledning

* Se AAMI ST79 for mer information om anvandning av styva steriliseringsbehallare

n méste foljas. Om fragor uppstér, kontakta

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

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 har validerats for av enbart denna produkt. Om andra produkter léggs til i steriliseraren

& de rekommenderade parametrarna inte léngre giltiga och nya parametar for steriliseringscykeln méste faststéllas av
aste och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomféras for
21 bokisita att alla former A abla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER

ANTAL

ENDAST PA
LAKARORDINATION

ﬁ MR-VILLKORLIG
m VIGTIGE OPLYSNINGER OM SP-FLEX™ INT! LT STABILI YSTEM

BESKRIVELSE

SP-FLEX" interspinalt stabiliseringssystem er en enhed til posterior, interspinal stabilisering, der passer mellem processus
spinosus i columna lumbosacralis (L1-S1). SP-FLEX™ er en stedabsorberende spacer, der er beregnet tl at hizelpe med
at dekomprimere det spinale segment og samtidig vaere med til at stabilisere segmentet. SP-FLEX™-implantatet bestar

af en kerne af polycarbonaturethan (PCU) med to band af polyethylenterephthalat (PET) samt to hager af kommercielt

ren titan (ASTM F67). Kernen har ogsa markerer af titanlegering (ASTM F1295 eller ASTM F136) eller tantal (ASTM F560)
til radiografisk visualisering. Implantatet leveres med to nale i rustfrit stl (ASTM F138) tl indfering af bandene rundt om
processus spinosus. Nar bandene er fastgjort, frigeres nélene, som ikke er beregnet til implantering

INDIKATIONER

SP-FLEX" interspinalt stabiliseringssystem er en ikke-pedikuleer enhed til posterior, interspinal stabilisering, der passer
mellem processus spinosus | columna lumbosacralis (L1-S1). SP-FLEX™ er beregnet til behandling af patienter, der lider af
felgende: degenerativ diskussygdom (defineret som rygsmener at dlskogen oprindelse, hvor diskusdegeneration bekreeftes
af patientens anamnese og af rentgenund m ogleller lumbal spinal
stenose (defineret som en forsnaevring af kanalen, dor or kende(egne( ved ryg-, balde- eller bensmerter, som medfarer
nervekompression og iskzemi, der lindres ved at ligge pa ryggen eller ved bejning af rygraden)

ADVARSLER

En af de potentielle risici foroundet med dette system er dedstald. Andre potentielle risici, der kan krzeve yderligere indgreb,
omfatter:

nerve-, kar- og organskade,

allergiske eller paimp e,
hzematomer og forsinket sérheling,

migrering eller lasning af enheden,

fraktur af enheden,

smerter, ubehag, faleforstyrrelser pga. enhedens tilstedevaerelse,
heterotopisk ossifikation og fusion

venetrombose, lungeemboli og hiertestop

Disse advarsler omfatter ikke alle de bivirkninger, der generelt kan forekomme under operationer, men er vigtige at tage i
specielt ved or Generelle risici ved operationer skal forklares til patienten fer operationen

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

Patienter, der tidligere har faet udfart

p ved behandlingsniveauerne, kan have andre kiiniske resultater end
patienter, der ikke har gennemgéet spinalkirurgi

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

FORHOLDSREGLER

Implantation af denne enhed mé udelukkende udferes af kirurger, der har erfaring | rygradskirurgi, da det drejer sig om en
teknisk kraevende procedure, der udger en risiko for alvorlig patientskade. Praeoperativ planiaegning og patientens anatomi
skal tages i betragining, nar implantatets storrelse velges

Implantaterne leveres sterile og er kun beregnet til engangsbrug. Kirurgiske implantater ma aldrig genanvendes. Et
eksplanteret implantat ma aldrig genimplanteres. Selvom enheden synes ubeskadiget, kan den have smé defekter og interne
belastningsmenstre, der kan fere til brud

Vejled patienten omhyggeligt. Mental eller fysisk svaekkelse, der kompromitterer eller hindrer en patients evne il at overholde
de nadvendige begrzensninger eller forholdsregler, kan udgere en saerlig risiko for den pagaeldende patient under den
postoperative genoptraening

For at opna optimal implantatpreestation skal kirurgen overveje implantatior lerne, patientens vaegt, patientens
aktivitetsniveau og andre forhold, der kan havde indvirkning pé dette systems praestationer.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

SP-FLEX" interspinest stabiliseringssystem er MR Conditional (betinget MR-sikker). En patient med denne enhed kan
scannes sikkert | et MR-system under felgende betingelser

« Kun statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3,0 Tesla

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

* Maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik absorptionshastighed) pa 2 W/kg rapporteret for MR-systemet
(normal driftstilstand)

« Kun kvadraturkropsspoler

Under ovenstéende scanningsbetingelser forventes SP-FLEX ™ interspinest stabiliseringssystem at producere en maks

temperaturstigning pa mindre end eller lig med 3,5 °C efter 15 minutters fortsat scanning.

Billedartefaktet forventes ikke at strackke sig mere end 55 mm fra enheden, nar den scannes med gradient

ekkopulssekvens i et 3.0T MR-system

KONTRAINDIKATIONER

Brug af SP-FLEX" interspinalt stabiliseringssystem er kontraindiceret for patienter med felgende:

Aktiv systemisk infektion, lokal infektion ved stedet for den planlagte implantation, eller hvis patienten har udvist allergisk

reaktion eller over over for et af

2. Tidligere fusion ved de niveauer, der skal behandles.

3. Sveer osteoporose, der kan hindre passende fiksering

4. Tilstande, der kan medfare overdreven belastning p4 knogler og implantater, som f.eks. svaer fedme eller degenerative
sygdomme, er relative kontraindikationer. Det er kirurgens afgerelse, om disse enheder kan anvendes i ovenstéende
tilfselde, idet risici versus gavn for patienten tages i betragtning

5. Patienter, hvis aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom, alkoholisme, medicinmisbrug, beskzeftigelse eller livsstil

kan pévirke deres evne tl at overholde de postoperative begraensninger, og som kan fere til overdreven belastning pa
implantatet under knoglehelingen og eventuel starre risiko for implantatsvigt.
6. Enhver tilstand, der ikke er beskrevet i indikationerne for anvendelse.

INDPAKNING

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

(Advancement of Medical Instrumentation) ST79, C Guide to Steam and Sterility in
Health Care Facilities. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbeher (som for eksempel indpakning,
1sposer, kemiske indikatorer, og ster ), der er beregnet til de valgte

spr er (tid og ).
Nar der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumentaesker veeres opmaerksom pé folgende:
* De angives i nedenstaende tabel
« Der mé kun anvendes stive sterilisationsbeholdere, der er egnet til dampsterilisation med praevakuum.
« Nar der vaelges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et filtreringsomrade pa i alt mindst 1135,5 cm? (176 in?) eller
mindst fire (4) filterindleeg med en diameter pa 19 cm (7.5 in)
Der kan ikke placeres mere end en (1) fyldt instrumentaeske eller dens indhold i en stiv sterilisationsbeholder.
For at sikre en optimal ventilation skal selvsteendige moduler/stativer eller enkelte enheder placeres i en kurvebeholder,
uden at de stables
Folg anvisningeme fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstar spergsmal, kontaktes producenten af den
pagzeldende beholder.
« Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderligere oplysninger om brug af stive sterilisationsbeholdere.

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

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 il sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsa lastes med andet udtyr, er de
anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfzelde fastslé nye sterilisationsparametre. Sterilisatoren skal veere
Korrekt installeret, vediigeholdt og kalibreret. Der skal udfores lobende tests for at bekresfte inaktivering af alle former for
levedygtige mikroorganismer.

SYMBOLFORKLARING

ANTAL

KUN PA RECEPT

G; MR CONDITIONAL (BETINGET
MR-SIKKER)

m TARKEITA TIETOJA SELKARANGAN OKAHAARAKKEIDEN VI"\__LIIN
ASENNETTAVASTA SP-FLEX™-STABILOINTIJARJESTELMASTA
KUVAUS
Okal 1 valin SP-FLEX™-stabiloir 1 stabilointilaite, joka asennetaan
lanne-ristiselzin alueen (L1-S1) selkarangan okahaarakkeiden valiin. SP-FLEX"™ on vaimentava valilevy, joka on suunniteltu
vahentamasan selkarankasegmentin puristusta ja samalla edistamézn segmentin stabiloitumista. SP-FLEX™-implantti sisaltaa
ista (PCU) ytimen, jossa on kaksi polyeteenitereftalaatti (PET) -hihnaa Ja kaksi kaupallisesti
puhtaasta titaanista valmistettua (ASTM F67) puristusliitosta. Ytimessa on myos titaaniseoksesta (ASTM F1295 tai ASTM F136)
tai tantaalista (ASTM F560) valmistett jotka havaitaan réntger Implantin mukana toimitetaan
kaksi ruostumattomasta teréiksesta (ASTM F138) valmistettua neulaa, joilla hinnat viedéin selkérangan okahaarakkeiden
ympri. Kun hihnat ovat puristuneet paikoilleen, neulat irrotetaan eika niita implantoida.

KAYTTOAIHEET

Okat 1 valiin SP-FLEX™-stabiloir n, lani tiselan alueen
(L1 s1) selkéirankaan asennettava, stabiloiva ei-pedikkelilaite. SP- FLEX on tarkoitettu potilaille, joilla on seuraavia sairauksia
tai tiloja: 4 johtuvaa , johon littyy alemmin todettu ja réntgentutkimuksissa vahvistettu
valilevyn r jaltai lannerangan ahtauma (selkérankakanavan
ahtautuminen, jolle on tunnusoma\sta se\ké pakara- tai jalkakipua aiheuttava, selinmakuulla tai selkaa taivutettaessa lievittyva
hermon puristuminen ja iskemia)

VAROITUKSET

Yksi jarjestelman kéytton littyvista mahdollisista riskeisté on kuolema. Mahdollisesti liséleikkausta vaativia muita riskejs ovat:
« hermojen, verisuonten tai elinten vauriot

«  implantin materiaalien aiheuttama allerginen tai kudosreaktio
«  hematooma ja heikentynyt haavan paraneminen

* Jaitteen siirtyminen tai [Bystyminen

* laitteen murtuma
.

laitteen aiheuttama kipu, epmukavuus tai epanormaalit tuntemukset

heterotooppinen luutuminen tai luudutus

laskimotromboosi, keuhkoembolia ja sydanpysahdys.
Nama varoitukset eivat kata kaikkia haittavaikutuksia, joita voi esiintyé kirurgian aikana yleensé, mutta ne ovat tarkeité etenkin
orlopedisia implantteja kayteltdessa. Yleiset kirurgiset riskit taylyy selittaa potilaalle ennen leikkausta
Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes, nivelreuma tai osteoporoosi, voivat vaikuttaa
paranemisprosessiin ja siten lis4ta implantin tai selkdrangan murtumariskié.
Jos hoidettavalle nikamatasolle on aiemmin tehty selkarankaleikkaus, hoidon tulokset voivat olla erilaiset kuin potilailla, joille
ei ole tehty tallaista leikkausta.
Tamén jarjestelmén osia ei saa kayttaa yhdessa muiden jarjestelmien osien tai muiden valmistajien osien kanssa
VAROTOIMENPITEET
Ainoastaan kokeneet selkakirurgit saavat implantoida tmén laitteen, koska toimenpide on teknisesti vaativa ja sisalta4
potilaan vakavan vammautumisen riskin. Implantin koko tulee valita leikkausta edeltdvan suunnittelun ja potilaan anatorian
mukaisesti
Implantit toimitetaan sterilleind, ja ne ovat kertakéyttoisia. Kirurgisia implantteja ei saa koskaan kayttad uudelleen. Poistettua
implantia ei saa implantoida uudestaan. Vaikka laite nayttaisi ehjalta, sin saattaa olla pienia vaurioita tai siséisia jannityksia,
jotka voival aiheuttaa murtuman
Potilas on ohjeistettava riittvan hyvin. Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa tai esta4 potilaan kyvyn
mukautua valttamettomiin rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jalkeisen
kuntoutumisen aikana.
Optimaalinen tulos edellyttas, etté laakari ottaa huomioon implantoitavan nikamatason, potilaan painon, likunnallisuuden,
sairaudet ja muut tekijat, jotka saattavat vaikuttaa jrjestelman toimivuuteen
MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Selkarangan okahaarakkeiden valiin asennettava SP-FLEX™-stabilointijérjestelma on MR-ehdollinen. Potilas, jolle on
asennettu tdllainen laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjérjestelmalld, joka tayttad seuraavat ehdot

* staattinen magneettikentta 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa
* spatiaalinen kenttagradientti enintd&n 3 000 gausswa/om (30 T/m)

* jarjestelman iimoitettu koko kehon 2 )
toimintatila)

(SAR) enintaén 2 W/kg (normaali

* vain kvadratuurivartalokela

Edella kuvatuissa olosuhteissa okahaarakkeiden vélinen SP-FLEX "-stabilointijérjestelma nostaa lampotilaa
todennakdisesti enintaén 3,5 °C 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jlkeen

Kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yli 55 mm:n pahén laitteesta, kun kéytéssa on gradienttikaikupulssisekvenssi ja
3,0 teslan MRI-jarjestelmé

VASTA-AIHEET

1 valiin ttava SP-FLEX™ & on vasta-aiheinen potiaille, joilla on seuraavia sairauksia tai tiloja
" aklivinen systoeminen infekio, infekiio suunnitellulla implantointialucela ta todelt: allergia tai vierasesineherkkyys follekin
implantin sisaltamélle aineelle
aiempi fuusio hoidettavalla nikamatasolla
3. vakava osteoporoosi, joka saattaa esta kunnollisen Kiinnityksen

‘O

o

4. tia tai sairaus, oka saaltaa aiheutaa isarasilusta luule a implanteille. Esimerkicsi vaikea likalinavuus tai
rappet det ovat suhteellisi implantin kaytosta tilanteessa kirurgin on
otettava huomioon pomaaue aiheutuvat riskitja | hyédy(

5. potilaan likunnallisuus, henkiset voimavarat, alkoholismi, 5, tyd tai eldméntapa, jotka

saattavat vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa leikkauksen jalkeisi rajoituksia ja joiden takia implanttiin saattaa kohdistua
liallista rasitusta luun paranemisen aikana ja implanttivaurion riski saattaa olla tavallista suurempi
6. muut mahdolliset sairaudet, joita ei ole mainittu kayttoaiheissa

PAKKAUS

Nama implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuin ja gammasateilylla steriloituina. Sterilin pakkauksen
eheys ulee tarkistaa ja varmistaa néin, ettei sisallén steriiliys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja
varmistettava, etté kaikki osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kaytt6a, jotta voidaan
varmistaa, ettei niiss ole vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pida kayttaa vaan ne on palautettava
Globus Medicalille. Kun oikea koko on médritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamalla aseptista
tydskentelytapaa

Inst ter 1a, ja ne hoy 1 ennen kaytto jaljempans kuvatun STERILOINTI-
osan mukaisesti. Kaytetyt \ai kaantuneet instrumentit on puhdistettava alla kuvatun PUHDISTUS-osan mukaisesti
KASITTELY

Kaikkia jaimplantteja on 4 varovasti. Virheellinen kaytto tai késittely voi johtaa vaurioihin ja/tai

1 toimintahairiden. Tuotteet on jotta niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki

tuotteet on tarkistettava ennen kéayttoz, jotta varmistetaan, etté niissé ei ole haittaavaa heikentymista, kuten ruostetta,
rimuutoksia, kuoppautumista tai haljenneita tiivisteita. tai vaurioituneita instrumentteja ei pida kayttaa

vaan ne tulee palauttaa Globus Medicalille.

PUHDISTUS

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

koota uudelleen steriloinnin jalkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja

steriilille leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehda aldehydittomilla liuottimilla korkeissa lampotiloissa. Puhdistukseen ja

poistoon on neutraaleja pt \eita, minké Jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla
vedell4. Huomautus: tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydi, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista
puhdistusainetta sisaltavét puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Tallaisia
liuoksia ei saa kyttaa.

Kay!t6n tai lialle altistumisen jalkeen seka ennen sterilointia instrumentit on puhdi ien pundi )
mukaan.

Varmista valittomasti kyton jalkeen, ettd instrumenteista pyyhitaan kaikki nakyva lika ja kuivuminen esteta4n jattamalla
ne upotetuiksi tai peitt4malla maralla pyyhkeella.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit

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

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

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahinta&n kaksi minuuttia

Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmelia jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnita erityista

huomiota vaikeasti puhdistettaviin alueisiin

7. Ved entsymaattinen puhdistusliuos steriilin ruiskuun. Huuhtele kaiki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes
alueelta ei ny tulevan enad likaa.

o

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

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava inen puhdistusaine) tusten mukaan ultradénip

10. Upota instrumentit kokonaan ultra&&nipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, etta puhdistusaine menee
onteloihin. Sonikoi vahintaén kolme minuuttia

11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevassa deionisoidussa vedess4 tai
kaanteisosmoosivedessa vahintadn kahden minuutin ajan

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, liinalla ja

13. Tarkasta ettel missadn ole nakyvaa likaa. Jos nakyvad likaa on jaliell4, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen

YHTEYSTIEDOT

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

STERILOINTI

Nama implantit on saatavina VAIN steriileina. Naiden laitteiden kanssa kaytetyt instrumentit voivat olla saatavina steriileina
tai steriloimattomina.

Steriilit implantit ja instrumentit steriloidaan gammasateilylla. Niiden on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL)

10°. Steriilit tuotteet pakataan kuum: ttuinin, kaksinkertaisiin 1. Viimeinen kayttopaiva on merkitty
pakkauksen etikettiin. Nama tuotteet katsotaan steriileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10°. Kareen kaytto on suositeltavaa

uraavien ohjeiden mukaisesti for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,

C Guide to Steam and Sterility in Health Care Facilities. Loppukayttaja vastaa siita,

etté steriloinnissa kéytetdn 1 sellaisia sterilointilaitteita ja lisavarusteita (kuten sterilointikaareité ja -pusseja,
ja biologisia ja jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttamiin

olosuhteisiin (aika ja lampotila)

Kun kaytetadn jaykkaa ster laitteiden ja i asianmukainen sterilointi

edellyttas seuraavien seikkojen huomioimista:

ifjon TG Hovasag. To epguTeupa SP-FLEX™ anoteheita ané mupiva noAuavipaxikiic oupedavng (PCU) pe 560
WavTeq TepepBakios ToAuaBuAEviou (PET) kat 500 Eumopika 5IaBEaOUG GVBETAPES (ASTM F67) kaBapa Trraviou. O
TupAvag SiaBéTer eniong SeikTeS kGATOG TrTaviou (ASTM F1295 1) ASTM F136) | Tavrakiou (ASTM F560) yia akTvoypadiki
anevion. To eppUTeVa TapEXETal pe 500 BENOVES Qb avoEeibwTo atath (ASTM F138) yia Ty Tpogo50aia Twy aviwy
YOPW a6 TIC aKaVBWBELC anogUELS. DTV Of |AVTEC 0UVGEBOLV, Ot BEAOVEQ aroouvBEovTal kat Sev TipoopiZovial va
EHOUTEUTOV.
ENAEIZEIZ
To oboTNA pecakavBiag oTaBeponoinong SP-FLEX™ eivat pia omioBia i Quxevi) GUOKEUN HEaakaviiag oTaleponoinong
Yia xprion oy oogudiepi poipa (01-11) TG omovBukikc oTwNG. To SP-FLEX™ evseikvurar yia T Oepareia acBeviv mou

an6 e nasioeiG: ) (110V OPIZETa W TIOVOG GTNY TAATN BICKOYEVOUG TPOENEUONG
i€ EKPONON TOU BOKOU 110U EMBEBAILVETAL QB TO OTOPIKG KAl AKTIVOAOYIKEG EEETATELS), onioBia oNoBron, novBuAaNicBan,
GOVBPOHO Twy YANVIOKWV ffka 0oukr] GMIOVBUAK OTéVWa (o 0pIETaL WG OTEVWON TOU KavAAOD XOPKTNPHEVN and
TI6VO TNV TG, GTOUG YAOUTOUG KAl GTOUG HNPOUG 0 OMol0G TIAPAYE! VEUPIKI] OUTIECN KOl XA KAl GVAKOUQICETA QY TO
@Top0 Eahdoe! oe UM 8801 i KapYEL T OTIOVBUNIKT OTAAT).

NPOEIAOMOIHZEIZ

Evag anod Toug mBavois KIVSOVOUR TToU el VayVWPISTE Lie QT To aUoTNA &ival o BavaToc. ARt TIBavol KivELVOI ot onolol
EVBEXETAI VOl aITAOOLY | enépBaon, MepapBAVOLY:
TOALLATIOHO TwY VEBPWY, awa[mv Kal opYAVWY.

aNepYIKA 1) IOTIKH QVTIBPAON GTa UAKA TOU EUGUTEDATOG

QUIATWHA KAl QVETTAPKT) EMOUAWON TPALKATOG

LETaKIVION A XAAGPWON TG GUGKEUAG

KATQYLA TG OUOKEUAQ

mévog, Suodopia fy un GUOIOAOYIKES QIOBACEIC AGyw TNG TTAPOUSIac TNG CUCKEUNG
£1epOTONN OOTEOMOINGN KAl OTIOVEUAOBESIA

PAeBiki BpOLBLON, TIVELLOVIKA EJBOA] KAl KAPSIAKF AVAKOTT

O1 TIPOEIBOIONOEIG QUTES eV TEPAaPBAVOLY OAEG TIC QVEMBULITEG EVEPYEIES TIOL B HTTOPOLOAY v TIPOKGPOLY YEVIKA AGYW
HIGC YEIPOUPYIKIG EMEUBATIC, WOTGOO TIPETE v AGUBAVOVTAL IBI0ITEPA UTTON OE 6,11 APOPA Ta OPBOTIEBIKA EPPUTEDLATT, O
QOBEVIC TDETIE! VA EVIUEPWEE! UXETIKA e TOUG YEVIKOUG XEIPOUPYIKOOE KIVGOVOUG TTPIV Gt TN XEIPOUPYIKI EMEpBaon,
Opiopévee V6001 1) UTTOKEIEVER O naBAaei, Gmwg o SABATNG, N PEUHATOEIdC apBpiTSa f N
0OTEOMGEWON, HITOPEL VA TPOTIONIONO0LY TN SIABIKACIA EMOGAWONG, AUEAVOVTAG ET01 TV KIVELYO BpalaNG TOL EMGUTEDHATOG f
KOTAYHATOG TG GTIOVBUAIKFG OTANTG.

Ot aoBeveic 1ou éxouv LMIoPANBE oTO TAPEABOV O XEIPOUPYIKT] ENEBACN OTO ENiNESO M) OTa eMinea TTou B UTOBANBOLY GE
BEPQMEIT EVBEXETA VA TIAPOUCIA00LY BIGPOPETIKES KAVIKES EKBATELC OE OUYKPION |E EKEIVOUG 10U BEV £X0uV UTIOBANGET OE
XEIPOUPYIKT EMEPBAON OTO TAPEASGV.

Ta EE0PTALATA AUTOD TOL UOTAATOG eV MPETE! Va XPTOKIOTOIOVVTAL jiE EECPTALIATA OMOIOUBATIOTE GAAOU CUCTIUATOG f
KaTaoKkeuaoTry

MPOGYAASEIZ

H EMOUTELON QTG TG GUOKEUIG TIPETTEL v TIPAYHTOTIOIEITAL HOVO G EUIEIPOLC XEIOUPYOUG OTTOVBUNIKAG OTHANG, KABWG
TIPOKEITL Y10 pia SIGBIKACIa P UPNAEG TEXVIKEG aMAITICELG TIOL EVEXE! KivBUVO G0BAPOL TPAULGTIOHOD Tou aoBevr, O

TIpETEN va AGBE! TGN 0 TIPOEYXEIPTTIKOG TIPOYPAMATIOOG KAl 1) QVATOLI TOL GOBEVH KATA TNV EMAOYT TOU PEVEBOLG T
EUOUTEYATOC,

T EUOUTECATA TAPEXOVTAL AMOOTEIPWHIEVA KA TIPOOPITOVTA Yia Hia HOVO Xrian. Ta XEIPOUPYIK EpGUTEDLATG BEv TIpEMEL
TIOTE Va XPriowonol00vIaL Eava. Eva EKQUTEUPEVO EHQUTEUHG BEV TIDETIEL TIOTE VA ENGUTECETAL EQVE. AKOU KOl EGY 1 GUOKEUT
£Vl POIVOLEVIKG QKEPQIN, LTOPEI VL EXEL HIKDG ENTTIATA KAl ONUGBIA ECWTEPIKIIC KATATIOVIONG TOU UTOPE! va 08Ny oouV
e Bpavon

Adote emapreic 0Bnyisc oTov coBev, H BavonTic ) N GWATIK VENAPKEL TIoU ETNPEACE! GPUTIKA A amoTpETe! TNV
IKQVGTTA ToU A8V Va oUp a pe Toug TEPIOPIOHOUG ) TG TPOGUAGEEIC PTOpEi va 8081 T0 GTopo
QUTO O IB1CITEPO KIVBLVO KATA TN BIAPKEIQ TG HETEVYERNTIKAG QOKATACTAONG

Tia BEATIOT G650 ToL ELGUTEDHATOC, O XEIPOUPYOG BQ TIPEMEN Val EEETACEN Ta EMMESa eLPUTELONG, TO BAPOG ToL ACBEV,
0 £MinEBo SpACTPIGTATAG T COBEVH, GMEG TIABTEIS TOU ACBEVH, KT, Tl OMoi EVBEXETA VA EMBPACOLY OTAY AMGE0CT
QUTOD TOU CUCTAKATOG.

MAHPO®OPIEZ A THN AZ®AAEIA ZAPQZEQN MRI

To aboTNa pEcaKAvBIag oTepéwone SP-FLEX™ elval aoparéc yia oapiioeic MR unid dpouc. Evag aoBevic pe authv
0 GuGKEL TopEi Va LTOBANBE HE AodAEIa oE oGPWON OE GOoTNA MR oL TANPOI TIG MAPAKATW TPOUTIOBETE:

* STATIKG payvnTIK TIEdIo Povo 1,5 Tesla kat 3,0 Tesla

© MeyioTo xwpiko BabuibwTé mesio 3.000 gauss/cm (30 T/m) A pikpdTEPO

© MéyioTn péon T puBpob eI5IkAC anoppddnong (SAR) o avapépetal and 1o oboTnua MR yia oAdowpn EkBean 2
W/kg (Kavovikg Tpomog Aerroupyiac)

© M6VO TINVio 0huaTtoe 6Tov TETpaywvIoHEVO TPOTIO AetToupyiaq

Y16 TIC TPOUMOBEGEIC GAPWONG TTOL QVAGEPOVTAL TAPAN&VW, TO GUGTNHA HECAKAVBIAE oTEpEwanG SP-FLEX™

avapévetal va avantogel péyiotn avénon Beppokpaciag 3,5°C ) pikpoTePN PETA and 15 AemTa cuVEXOUG 0APWONG.

Ta TEXVNTA COAAIATA EIKOVAG BEV QUAPEVETAI VA EKTEIVOVTAL TG T GUOKELH KATA TIEPIOOBTERO artd 55mm dTav n

QTEIKOVION TPaYHATOTOIETal i akohouBia TaApod BaBPIBWTAC AvTAXNONG Kai aboTnua MRI 3,0 Tesla.

ANTENAEIZEIZ

H XPAGN TOU CUOTAATOG | inone SP-FLEX™ QvTevSeikvuTal e QOBEVEIQ JIE TI TApAKATW TOBACEIC
Evepyr) ouaTNIKA AOIWEN, AolUWEN EVTOMOpEVN GTN BE0N TNG TIPOTEVOEVNC EUTEVONG A 6TAV 0 AcBEVAC EldaviCel
aMepyia A Unepeuaiodnoia EEvou GWHATOG OE OMIOIOBATIOTE A TA UNKA TOU EUUTELHATOG

2. Mponyospevn omovGuRosEesia oTo ninedo fi oTa enineda mou Oa unoBAnBoby o Bepaneia.

3. SoBapfG HoPAIG OOTEOTGEWAN, TIOL LTTOPEI va ANOTEENE! ENapKA oTaBeponioinon

4. MoBrGELC T EVBEXETAI Va A0KAGOLY UTTEPBOAIKA TIEON OTO OOTO KAl Ta ELPUTEBLATA, GTWE COBapH TIAXUCAPKIA A
EKPUNOTIKEG TTABCEIG, QTIOTEAODV OXETIKEG QVTEVBEIEEIS. H amo®aon oXETIKG HE TN XPION QUTGY Twy CUCKEVWY KATW Ao
QUTEG TIC OUVBIKEG TIPETIE! v AN T TO XEIPOUPYO, AQBAVOVTA UTTBUN TOUG KIVBUVOUG EVAVTI Tw OEAY TpOG TOV
aoBevr).

5. AoBeVeiQ Twy omoiwy TO enfeso 5pAcTNPIBTNTAG, N SIAVONTIKY IKAVOTNTA, N BIAVONTIKY SIATAPaXH, O GAKOONGHAG, N
KATGXPMOM VOPKWTIKGV OUGILV, TO ENAYYEMIA A 0 TPOTIOG {wiic HMOpEi va apéLBel TNV IKAVOTATA TOUG Va GKOAOLBATOLY
LETEYXEIPNTIKOUG TIEPIOPICLIONG KAl Ol OTT0iO! UMOPE VAl AOKAG0LY UMIEPBONKEG TIECEIG OTO EGUTEL|IA KATA TN SIPKEIA
ETMOUAWONC OOTIV KAt O1 OTTOIO! ITIOPE VAl SITPEXOLY UPNAGTERO KIVSLVO VIa QVETIAPKEID ELGUTEGLATOG.

6. OnolasAToTe TGBNON N Onoia SEv TEPYPAdETAI OTIC EVBEIEEIC XPHONG.

ZYZIKEYAZIA

AUTA T EUPUTEDHATA KAl GPYQVQ HTOPEL VA TAPEXOVTAL TPOGUOKEUAOKEVA KAl AMOGTEIPWHEVA, XPNOILOTOIOVTAQ
aTIvoBoAia yapa. H akepaidTTa TG anooTelpwyévng cLoKELaoiag MPEnet va eheyxBei yia va BeBawbei 6Tt 6ev Exel
ENNPEQCTEL N OTEPOTNTA Twy MEPIEXOEVWY. MpIv and Tn XpAGN, 8a MPETEL VA EAEYXETAl TPOTEKTIKA EAV 1) GUOKEUAGIA
TEpIEXEN OAA Ta EEAPTALATA KAl TPETEI va EAEYXBO0V TPOTEKTIKA OAA Ta EEAPTALATA yia va BEBaIWBEITE 6T Sev
unapxel kapia {npia. Ot cLUOKEVAGIEG f TA TPOIGVTA TTOL £XOLV LTTOOTEL (NG SEV TIPETIEL Va XPNCIOTTOIVVTAL, AAAG va
enoTpépovTal oty Globus Medical. Katd T SIGPKEIA TOL XEIPOUPYEIOU, Aol KABOPIOTE TO OwaTé EVEBOs, adaipéoTe
T MPOIBYTA AT TN CUCKELACIA XPNOIOMOIYTAG ACNTITA TEXVIKA

Ta GET 0PYAVWY TAPEXOVTAL LN QMIOCTEIPWHEVA Kl ANOCTEIPMVOVTAL UE ATHO, TIPWY amd TN Xpon, 6Mwe MeplypadpeTat
ot evetnTa AMOZTEIPOSH napakatw. Meta T xphon 1 Tv €k8eon o Aépwya, Ta 6pyava pérnet va kabapifova,
OTWE TEPYPAGETAl oTNY evTNTa KAGAPIZMOS MapakaTw.

XEIPIZMOX

O XEIPIOOG AWV TV 0PYAVWY KAl UIPUTELPATIWY MIPETEL VA VIVETAL UE TIposoxii. H AavBaopiévn Xphion f Xeipiopog
propel va 0By Ty MpkANaN NUIGE fi/kat oe mBavr Sucherroupyla. Mo ané o Xepoupyeio, Ta Mpoidvia Ba
TipETEl va EAEyXOVTaL ia va BeBaIwBEl GTLAEITOUPYODY 0woTA. OAA Ta MPGIGVTa MPEEN va EMBEwpOLYTal TP ané

0 Xprion yia va BeBawBel 0T 5ev UTAPXE! Kapia pn anoSeKTr GBopA, OTWG SIGBPWON, ATOXPWHATIOHGE, ONUAGIA,
PAYIOLEVEG 0PaYIoeLS, KTA. Ta GPYAVA TToL Bev AEITOUPYOLY f TTOU TAPOVCIATOLY CNHG BV TPETEL Va XPNGIHOTIONBOLY,
aA\a Tipémiet va emoTtpagody oty Globus Medical

KAOAPIZMOZ

'OAa Ta 6PYAVA TIOU HIOPOLY Va AMOGLVAPHOAOYNBOLY MPETIEI VA AOCLVAPHOAOYOLVTAL YiA TOV kaBapIops. OAEG ot
Aaéc mpémet va amoouvde8ooy. Ta 6pyava Uopoby va ENavacuvapHoAoynBoly HETa TNy anooTeipwon. Ta 6pyava
TIPETEN Va KABAPIOTOLY WE T XPrACN OUBETEPWY KABAPIGTIKGY TIPIV MO TV GMOCTEIPWON KAl E10QYWYH O OTEIPO
XEIPOUPYIKG TESI0 1 (EGV 10XVEN TV ETOTPOGI Tou MpoibVTOC 0T Globus Medical

O KaBAPICROE KAl AMOAHAVON TWV OPYAVWY HTIOPODY VA TPAYHATOTIONBOUY HE SIGAGTES XwPiC aAGEDSES 08 LPNAGTEEC
BE0LOKPAOIEC. O KABAPIOPOE KAl AMOAGLAVON TIPETEN v TEPIAALBAVOLY TN XPrON OUBETEPWY KABAPIOTIKAY KAl ETG

TNV EKTTAUGN HE QMOVICUEVO VEPS. ENUEIWON: OPIOHEVA KABAPIOTIKE SIAADHATA ONIWG QUTA TIOU TIEPIEXOLY GOPHOAT),
YAOUTAPAABEDSN, AEUKAVTIKG fi/kalt GAAG GAKAAIKA KABAPIOTIKG HITOPEL VA TIPOKAAEGOLV {NHIG OE OPIOHEVEG OUOKEVEG,
1Buaitepa o Gpyava. Ta SIAGHATA QUTA BEV TIPETIE Va XPNGIHOTONBo0V.

TPEMEN v TNPOGVTAL O AKGAOUBO! PEBOB0! KABAPIOHOD KATA TOV KABAPIGHS OPYAVWY PETA TN XProN f EKBEON T8 AEpwUa

MG Kal TIpW QM6 TV AnooTeipwon:

Augowe peta T xprion, BeBaiwBeire OTI 6GAa Ta Gpyava okouTIZoVTal Yia TV adaipeon KABE 0pATAG HEALVONG KAl Tt

TPOGUAGOOOVTAL TG TO OTEYVWHA HE TNV EPBOBION TOUG f TNV KAAUWH TOUG HE Ui BREYHEVN ETOETA

ATI00UVAPHOAOYOTE GAQ TA 6PYAVa TIOU HTOPOLY VA ANOCUVAPHOAGYNBODV.

TAOVETE GAQ TQ OPYaVa KATW MG TPEXOUMEVO VEPS BPOONC YA TNV adaipean GAOU TOL 0PATOL AEPHHATOS,

EKTAOVETE TOUG QUAODGE TOUAGXIOTOV 3 GOPEC, LEXPI VA TO VEPO EKMAUGNG va Byaivel KaBapo

MpoETORATTE ENZoI® () TAPOHOI0 EVIUPATIKO QTOPPUTIQVTIKG) OOLPWVA HE TIC CUGTATEIG TOU KATAOKELAOTH

BUBIOTE Ta 6pYavVa 08 AMOPEUNIAVTIKG KAL AGNIOTE TA VA EUMOTICTOOV Vi TOUAGXIOTOV 2 AenTd.

XpnowonooTe pia pahaxi BoOpToa Vi va kaBapiOETE EEOVUXIOTIKA Ta 6pyava. XPNOIOTONOTE £Va KaBAPIOTIKO

oUPHATaKLYIa TUXOY QUAOUG. MPOCEETE 1BIAITEPQ TIG BUOTIPAOITEG MEPIOKEC

Me T XPrN HIOC QToCTEIPWHEVNS G0PIYYAS, QVTANGTE EVCUHATIKG ATOPPUTAVTIKG BIAAUKG. EKTAOVETE TUXOV QUAODG

KQI BUGTIPBOITEC TEPIOXES HEXPI VA UV BAETETE BPWHIA VO EEEPXETAI AMIO TNV TEPIOXT)

AQQIDEOTE TA OPYAVA ANIG TO ANOPPUTTAVTIKG KA EKTADVETE TA iE TPEXOHEVO LE0TO vepd BoUoNC,

MNpoeToaaTe ENzol® (1 apoji010 eVIUHATIKG QNOPPUAVTIKG) OOUGWYA LE TIG GUGTATEIC TOU KATAOKEUAOTH 08

OUOKEUI KABAPIOHOU HE LTIEPTXOUG.

10.BUBIOTE MAAIPWG TQ 6PYAVA OTT CUOKEUR KABAPIOOD e LMEPIXOUS Kal BEBAIWBEITE GTL UTAPXE AOPPUTIAVTIKG OTO
£OWTEPIKO TWV AUALV EKTTAEVOVTAG TOUG QUAODG. YTIOBAAETE OE KATEPYATIa iE UTTEQAXOUS 1A TOUAGXIOTOV 3 AETTTA.

11. ADQIPEGTE TA GPYAVA QMG TO AMIOPPUTIAVTIKG KA EKTAGVETE TQ 0 TPEXOUHEVO QMIOVIGHEVO VEQO ] VEPO QVACTPOPNG
WOLWONG 1A TOUAAXIOTOV 2 AemTa,

12, ZTEYVWOTE Ta 6PYAVA XPNOIIOTIOIDVTAS Eva KABAP6 HAAAK® Tiavi Kat GINTPAPICHEVO agpa TG Tiean

13. EMBEWPrOTE OMTTIKA KABE OpYavo yia 0parto Aépwpa. EQv Udpxel 0paté Aépwua, enavaraBere T Siadikacia
KaBapIoHOD EEKVWVTAG He T Biia 3

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mropeite va emkowwviioeTe pe T Globus Medical atov apiBpt 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Mropeite va

TPOUNGEUTEITE EYXEIPIBIO XEIPOUPYIKIG TEXVIKNAG £4V ETIKOWwvATETE pe T Globus Medical

AMOZTEIPQEH

Ta epgutedpata auta SiartiBevial MONO arooTelpwpéva. Ta 6pYava U XPNOOTIOIOLVTAL HE QUTEG TIG GUOKEVEG

{opel va SLaTIBEVTAL ANOOTEIPWHEVA | N GTTOCTEPWHEVA.

r

~ oos

©ow

Ta aQnooTEIpWLEVA ELGUTEDLATA KAl HPYaVA £XOLY ANOCTEIPWOE LE aKTIVOBOAQ YapUa KAl ETKUPHONKAY yia

TV Tapoxn EMMESOL SIAcHANONG amooTeipwong (SAL) 10, Ta anooTe|pwEVa TIPOIBYTA GUGKEVALOVTAI 08
Beppoodpayilopevn Brkn Mol dUAAoL akoupviov. H npepopnvia AMENG avaypadetal oTnv ETIKETA TNG CUCKELAGIAG,
Ta npoibvTa autd BewpolvTal anooTelpwpEVa, GO0OV N OUCKEVACIA eival KAEIOTHA Kal Sev EXEl LTIOOTEL {NHIA.

Ta N anooTEPWHEVA BpYava EX0LY EMKUPWBEI yIa SIacGANON enMéESoL anooTelpwong SAL 10, Suviotatai n xprion
GUoKEuaoiac MEPITONENG COPGWVA LE TIC OBNYIES TOL OPYAVIOHOD YA TNV QVATTTUEN IATPIKWY 0PYaVWY (Association

for the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, AVaAuTIK6G 05MyoQ yia TNV QNoGTEIPWON LE aTHO

Kal T SIAGHANON TNG AMOOTEIPWONG OE EYKATAGTATEIS LYEIOVORIKAQ Tepi®ahng (Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities). AToTeAei uBOVN ToU TENKOD XPROTN Va XPNGWOTOIEL HOVO
QnMOCTEIPWTES KAl AEE00VAP (6TWG MEPITUAlyaTa anooTeipwong, Brikeg anooTeipwong, XNUIKoUE SelKTEG, BIOAOYIKOUG
BEIKTEQ Kl KAOETEG AMOOTEIPWONG) oL EXOLY OXESIACTEL and TNV Yrnpeoia Tpodiuwy kat Dapudkwy (FDA) yia Tiq
NPOBIaYPAGES TWY EMAEYUEVWY KUKAWY aMooTEIpwong (xp6vog Kat Beppokpacia)

1a va eEQ0GaNITETE TN GWOTH AMOGTEIPWON TWV GUCKEUGV GIObUS KAl TWV GOPTWHEVWY KAGETIVY, 6TAY XPNOILOTOIEITAl

akapmTo Soxeio anoaTeipwong, 8a MpENet va AndBoly LB Ta eEAC:

Ol OLVIOTWIEVEG TTAPAYIETPOI AMIOCTEIPWONG TAPATIBEVTAI GTOV TAPAKATW TVAKA.

 ENITpEneTal va xpnolpononBoty Vo GKaumTa S0XE(a anooTelpwong yia Xprion O& QooTEipwon |E ATS Kal Mo~
Kevo.

a va emMASEETE $va GKAWTTO BOXE(0 AMoaTEIPWONG, AUT6 Ba TIPEMEL Va EXel EAAXIOTO uBasOV GITPOU (00 yE 176 in?

GUVOAIKA ) TOLAGIOTOV TEGGED (4) GIATPA BIaPETPOL 7,5 in.

Agv emTPENETAI Va TOMOBETNBOLY EPIGTOTEPEC AMo pid (1) GOPTWHEVES YPADIKEG KATETIVEG 1) TA TEPIEXOUEVA TOUQ

anevBeiag o8 GKAPTTO SOXEI0 anooTEIPWONG.

ool poval GPEG f) HOVABIKEG GUOKEUEG TPENEL va TooBETNBOLY, xwpid oToBagN, 08 KahaB! Soxeiou
WOTE va EEQ0GANOTEL 0 BEATIOTOC AEPIOHOG.

« Mp&nel va TNPE(TE TIC 08Nyieg XPRONG TOL KATAOKELAGTH TOU AKAWTITOL SOXEIOL AMOCTEIPWONG. EAV EXETE KATIOIA
£PWTNON, EMKOIVWVYAGTE PE TOV KATAOKEUAGTH TOU GUYKEKPILEVOU SOXEIOL Yia KaBOSAYNON

* Avatpé€te aTo AAMI ST79 yia emmpooBeTeq TANPOGOPIES TIOL AGOPODY TN XPAGN TWV AKAPTITWY BOXEIWV

anooTeipwong.

i epGUTELPATA KAl bPYava Tou TapéxovTal MH AMOSTEIPOMENA, ouviotaral anootelpwon (ue nepirohypa f o
Boxelo) we EENG:

M£6050g Tinog kikAou Oeppokpacia Xp6vog £kBzang Xpbvog aTeyvipaTog
ATpOQ Mpo-Kkevod 132°C (270°F) 4)enta 30 AenTa
ATpoQ Mpo-Kkevod 134°C (273°F) 3)enta 30 AenTa
Or auTég éxouv i yia v lowon poévo autric e ouokevrc. Eav mpooteBolv dAAa mpoidvra
ot ouokeun lpwonc, o b Sev eival EyKUpe Kat Ba MPENE! va KaBopIoToUV VEEG
napaueTpot KukAow and To xprioTn. H 4 jonon kain 5 TOU ANOCTEPWTH TIPENE! va ExOLY

npayuatonondei owotd. Mpénet va exteovvtar 6lapKwC e€eTaoeic yia emPeBaiwon e aspavomoinang GAwv Twy
HOPGUY BIOOWY LIKOOOPYAVIOLEV.

META®PAZH ZYMBOAQN

MOZOTHTA

XPHZH MONO ME IATPIKH

SYNTAMH
6} AZDAAEZ TA ZAPQZEIZ MR
YNO OPOYZ
ISTOTNE INFORMACJE O SYSTEMIE STABILIZATORA

MIEDZYKOLCOWEGO SP-FLEX™

OPIS
System stabilizatora miedzykolcowego SP-FLEX™ jest wyrobem stuzacym do stabilizacii tylnej, mieszczacym sie pomiedzy
wyrostkami kolczyslym\ w odcinku ledzwiowo-krzyzowym (L1-81) kiegostupa. SP-FLEX" jest podkladka dystansuiaca

zenia segmentu kregostupa zapewniajaca jednoczesnie stabilizace tego segmentu
Implant SP- FLEX“ sklada sie z rdzenia poliweglanouretanowego (PCU) z dwiema opaskami z politereftalanu etylenu (PET)
oraz dwoch zaciskéw z handlowo czystego tytanu (ASTM F67). Rdzer zawiera réwniez markery do uwidocznienia w
radiografii wykonane ze stopu tytanu (ASTM F1295 lub ASTM F136) lub tantalu (ASTM F560). Implant dostarczany jest z
dwiema szpilkami ze stali nierdzewne] (ASTM F138) do przytrzymania opasek woket wyrostkow kolczystych; po zacisnieciu
opasek szpilki sig odczepia—nie sa one przeznaczone do wszczepiania.

WSKAZANIA

System stabilizatora migdzykolcowego SP-FLEX™ jest wyrobem stuzacym do stabilizacji tylnej niedotyczacej podstawy
tuku kregu, sie pomiedzy ymi w odcinku (L1-81) p
SP-FLEX™ wskazany jest do leczenia pacjentow cierpiacych na r choroba zwyra krazka

migdzykregowego (definiowana jako bol plecéw o pochodzeniu dyskowym potwierdzonym wywiadem chorobowym i
badaniami obrazowymi), kregozmyk przedni i tylny, zespot stawow miedzywyrostkowych i(lub) stenoza zwyrodnieniowa w
odcinku ledzwiowym (definiowana jako zwezenie kanatu kregowego, charakteryzujaca sie bolem plecéw, posladka lub nogi
powstajacym wskutek ucisku nerwu i niedokrwienia, ustepujacym podczas lezenia na plecach lub zgiecia kregosiupa).

OSTRZEZENIA

Jednym z potencjalnych zagrozer zwiazanych z tym systemem jest zgon. Do innych potencjalnych zagrozen, ktére moga
wymagac dodatkowej operacii, naleza:

obrazenia nerwéw, naczyn lub narzadéw,

reakcja alergiczna lub odczyn tkankowy na materiaty implantu,

krwiak lub nieprawidtowe gojenie rany,

przemieszczenie lub obluzowanie wyrobu,

Zzlamanie wyrobu,

bél, dyskomfort lub nieprawidiowe odczucia spowodowane obecnoscia wyrobu,
kostnienie heterotopowe i zrost,

zakrzepica zyl, zatorowosé plucna i zatrzymanie krazenia

Ostrzezenia te nie obejmuja wszystich dziatart niepozadanych, ktre moga wystapic po operacii w ogéle, ale dotycza w
implantw orto Przed pacj nalezy objasnic ogéine zagrozenia zwiazane z

operacja.

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub stany np. cukrzyca, t e zapalenie stawow lub
osteoporoza, moga wplywac na proces gojenia, zwiekszajac ryzyko pekniecia implantu lub zlamania kregostupa.

Rezultaty Kliniczne u pacjentéw po przebytym zabiegu chirurgicznym kregostupa na leczonym poziomie(-ach) moga by6 inne
niz u 0séb, ktdre nie przeszly wezesniej zabiegu chirurgicznego.

Elementy tego systemu nie powinny by¢ stosowane z elementami innych systeméw ani elementami oferowanymi przez
innego producenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wyrob ten powinien by¢ wszczepiany wytacznie przez doswiadczonych chirurgéw zajmujacych sie chirurgia kregostupa,
poniewaz jest to zabieg trudny technicznie, ktory stwarza ryzyko powaznych obrazer u pacjenta. Przy wyborze rozmiaru
implantu nalezy uwzglednié plan zabiegu i budowe anatomiczna pacjenta.

Implanty dostarczane sa jatowe, wytacznie do jednorazowego uzytku. Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywaé
ponownie. Wyjetego implantu nigdy nie wolno wszczepia¢ ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawaé sie nieuszkodzony,
moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostatosci wewnetrznych naprezen, ktére moga doprowadzi¢ do peknigcia.

Nalezy przekazac pacjentowi odpowiednie instrukcje. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace lub eliminujace
2zdolno$é pacienta do niezbednych ogt A lub $rodkow ostrozno$ci moga narazié pacjenta na
szczegine ryzyko w trakcie rehabilitacji pooperacyjnej

W celu zapewnienia optymalnego dziatania implantu chirurg powinien uwzglednic poziomy implantacii, mase ciata pacjenta,
poziom aktywnosci pacjenta, inne choroby itd., ktére moga wplywa na dziatanie tego systemu

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

System stabi migdzy SP-FLEX" jest warunk do stosowania w $rodowisku RM

Pagcjent, kioremu wszczepiono wyrob, moze byé bezpiecznie poddany badaniu RM, jezeli speinione sa nastepujace

warunki:

« Statyczne pole magnetyczne, wylacznie 1,6 T1ub 3,0 T

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

* Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochtaniania energii (SAR) przez cale ciafo w aparacie do rezonansu
magnetycznego < 2 W/kg (zwykly tryb dziatania)

* Wylacznie cewka kwadraturowa do obrazowania tutowia

W okreslonych powyzej warunkach badania system stabilizatora migdzykolcowego SP-FLEX™ nie powinien powodowac

wzrostu temperatury przekraczajacego 3,5°C po 15 minutach ciaglego skanowania.

Artefakty na obrazie nie powinny przekraczaé 55 mm od wyrobu w przypadku badania w sekwencji impulsowej gradient

echo w systemie RM 3,0 T.

PRZECIWWSKAZANIA

Uzywanie systemu stabilizatora miedzykolcowego SP-FLEX™ jest p e u pacientow z

schorzeniami:

1. Czynna infekca ustrojowa, infekcja zlokalizowana w miejscu proponowane] implantaciilub jesli u pacienta rozpoznano
alergie Iub r na ciaio obce z . z ktérych wykonano implant

2. Wezesniejsze zespolenie na leczonym poziomie(- ach).

3. Ciezka ktéra moze zespolenie

4. Stany, ktére moga wywolywaé nadmieme naprezenia na kosé i implanty, np. duza otylos¢ lub choroby zwyrodnieniowe
badz przeciwwskazania wzgledne. Decyzie o stosowaniu wyrobow w takich przypadkach musi podja¢ chirurg po
uwzglednieniu zagrozer oraz korzysci dla pacjenta

5. Pacjenci, kiorych aktywnosé, zdolnosci intelektualne, choroby psychiczne, naduzywanie alkoholu, uzaleznienie od
substancji psychoaktywnych, praca zawodowa lub styl zycia moga zakiécaé zdolnosé do przestrzegania ograniczen
pooperacyjnych oraz ktdrzy moga powodowat zbyt duze naprezenia na implant w okresie gojenia kosci oraz osoby, kiore
moga by¢ narazone na podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu.

6. Wszelkie stany we 1 do stosowania
OPAKOWANIE
Implanty oraz instrumenty moga by¢ e w wers]i ] i jalowej (sterylizacja promieniowaniem gamma)

Nalezy sprawdzi¢ ciaglosé jalowego opakowania, aby upewnic sie, ze nie doszio do traty jalowosci jego zawartosci
Opakowanie nalezy doktadnie sprawdzié pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzic wszystkie
elementy, aby upewni¢ sie, ze nie doszlo do ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych opakowar ani produktow nie nalezy
uzywac. Nalezy zwréci¢ je do firmy Globus Medical. W trakcie operacii po ustaleniu wiasciwego rozmiaru nalezy wyjac
produkty z opakowania, stosujac technike aseptyczna

Zestawy instrumentow sa niejatowe i przed uzyciem wymagaja sterylizacji para wodna, jak opisano ponizej w punkcie
STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty nalezy wyczyScié, jak opisano ponize] w punkcie
CZYSZCZENIE

POSTEPOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy uzycie lub ie moga doprowadzi
do uszkodzenia i/lub potencialne] usterki. Przed opevaqa produkly nalezy sprawdzic, aby upewnic sie, ze dziataja
prawidiowo. Wszystkie produkly nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewnic si, ze nie ma niedopuszczalnych zmian,
takich jak korozja, przebarwienia, ukruszone elementy, peknigte zgrzewy itd. Niesprawnych lub uszkodzonych elementow nie
nalezy uzywa i nalezy zwrécié je do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktorych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac przed przystapieniem do czyszczenia
Wszystkie uchwyty nalezy odiaczyé. Instrumenty mozna ziozyé ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czy$cié z
wykorzystaniem obojetnych érodkéw czyszezacych przed sterylizacja | wprowadzeniem do jatowego pola chirurgicznego lub
(jesli dotyczy) przed zwroceniem ich do firmy Globus Medical.

Czyszczenie | dezynfekcig instrumentéw mozna wykonaé w wyzszej za pomaca rozpt
niezawierajacych aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi obejmowac zastosowanie obojetnych $rodkéw czyszczacych, a
nastepnie plukanie woda dejonizowana. Uwaga: niektdre roziwory czyszczace, np. zawierajace formaling, aldehyd glutarowy,
wybielacz, iflub inne zasadowe $rodki czyszczace moga doprowadzié do uszkodzenia niekiorych wyrobow, zwiaszcza
instrumentéw. Roztwordw takich nie nalezy uzywac

W przypadku czyszczenia instrumentow po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacja nalezy zastosowac

ponizsze metody.

1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrze¢, aby usunaé widoczne zabrudzenia i zanurzy¢ je lub ostonic
mokrym recznikiem, aby uniknaé zaschnigcia zanieczyszczen

2. Wszystkie instrumenty, w przypadku kidrych jest to mozliwe, nalezy zdemontowa

3. Splukac instrumenty pod biezaca woda z kranu, aby usuna¢ widoczne zabrudzenia. Kanaly nalezy przeplukac co
najmniej 3-krotnie do momentu, w ktérym przestana wyplywac z nich zabrudzenia.

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

5. Zanurzy¢ instrumenty w detergencie i pozostawic na co najmniej 2 minuty.

6. Uzy¢ szozotki z migkkim wiosiem, aby dokfadnie oczyscié instrumenty. Kanaly oczy$cié za pomoca podiuznej szozotki.
Zwréci¢ szczegding uwage na obszary trudno dostepne.

7. Zapomoca jalowe] strzykawki pobrac roztwor detergentu enzymatycznego. Przeplukiwac kanaly i trudno dostepne
obszary do momentu, w ktérym nie beda wyplukiwaly sie zabrudzenia.

8. Wyja¢ instrumenty z detergentu i spiukac je pod biezaca woda z kranu.

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

10. Calkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwigkowej i upewnic sie, ze detergent znajduje sie w kanatach,
przeplukujac je. Przeprowadzac sonikacie przez co najmniej 3 minuty.

11. Wyjac instrumenty z detergentu i plukac je pod biezaca woda dejonizowana lub woda oczyszczona w procesie
odwréconej osmozy przez co najmniej 2 minuty.

12. Osuszy¢ instrumenty za pomoca czyste] | suchej szmatki oraz przefiltrowanego sprezonego powietrza,

13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sa zabrudzenia, powtérzyé proces
czyszezenia, zaczynajac od punktu 3

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna skontaktowac sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Podrecznik techniki

chirurgicznej mozna uzyskaé w firmie Globus Medical

STERYLIZACJA

Implanty te dostepne sa JEDYNIE w stanie jafowym. Instrumentarium wykorzystywar

dostarczane w stanie jalowym i niejaiowym

wyrobami moze by¢

~

Jalowe implanty oraz instrumenty s sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie gwarantujacym poziom zapewnienia
jatowosci (SAL) wynoszacy 10°. Produkty jatowe sa pakowane w zgrzewane podwdjne torebki foliowe. Termin waznosci
mozna znalez¢ na etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane sa za jatowe, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub
uszkodzone.

Niejafowe instrumentarium zwalidowano jako gwarantujace poziom zapewnienia jalowosci (SAL) wynoszacy 10°. Zaleca

sie uzycie opakowania zgodnie z wytycznymi Assocation for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,

C Guide to Steam and Sterilty A in Health Care Facilties. Uzytkownik koficowy odpowiada
za stosowanie wylacznie sterylizatoréw i akcesoriow (np. opakowari . torebek

chemicznych, wskaznikéw biologicznych oraz kaset sterylizacyjnych), kidre sa pr. e do stosowania w wybranym
oyklu sterylizacii (czas i temperatura),

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika ster w celu

oraz zatadowanych opak 1 nalezy uwzgledni¢ ponizsze zalecenia
Zalecane parametry sterylizacii podano w tabeli ponize]

* Mozna stosowac tylko szlywne pojemniki sterylizacyjne przeznaczone do stosowania podczas sterylizacji z proznia
wstepna.

Nalezy wybra¢ sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimalnej cafkowitej powierzchni filtra wynoszacej 176 in? lub
wyposazony w co najmniej cztery (4) fltry o $rednicy 7,5 in.

W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno umieszcza¢ bezposrednio wiecej niz jednego (1) zaladowanego
opakowania graficznego ani jego zawartosci
Aby zapewni¢ optymalna . mo
ukfadania w stosy.

Nalezy przestrzegat instrukcii obstugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyjnego. W razie pytari
nalezy skontaktowad sie z producentem pojemnika.

* Dodatkowe informacje dotyczace tywnych pojemnikéw

nia wyrobow firmy Globus

lub pojedyncze wyroby nalezy umiescié w koszu bez

mozna znalez¢ w AAMI ST79.

W przypadku implantéw i instrumentéw dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sig sterylizacje (w opakowaniu lub w
pojemniku) w nastepujacy sposcb

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) 3 minuty 30 minut

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jesli do sterylizatora dodawane sa inne produkty,

zalecane parametry nie obowiazuja i uzytkownik musi ustalic nowe parametry cyklu. Sterylizator musi zostac prawidiowo

oraz by¢ yi Nalezy ¢ ciagfe testy w celu potwierdzenia
form zywych 5

TLUMACZENIE SYMBOLI

ILOSC

WYLACZNIE NA RECEPTE

WARUNKOWO DOPUSZCZONY
DO STOSOWANIA W
SRODOWISKU RM




