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IMPORTANT INFORMATION
ENGEISH ON SIGNIFY® BIOACTIVE
DESCRIPTION
SIGNIFY® Bioactive is a resorbable bone void filler for the repair of bony defects. It is an osteoconductive and osteostimulative
material that guides bone regeneration. When SIGNIFY® is placed in direct contact with host bone, new bone grows in apposition
10 the implant. As the implant resorbs, bone and other connective tissues grow into the space previously occupied by SIGNIFY®.

SIGNIFY® implants consist of Bioglass (per ASTM F1538), polyethylene glycol (PEG), and glycerol, and are available in putty, gel,
and crunch forms to accommodate surgical and anatomical needs

INDICATIONS

SIGNIFY® Bioactive is intended for use as a bone void filler and autograft extender in skeletally mature patients for voids or gaps
that are not intrinsic to the stability of the bony structure. These osseous defects may be surgically created or created from
traumatic injury to the bone. SIGNIFY® is intended to be gently packed into bony voids or gaps of the skeletal system (.., the
extremities, pelvis, and spine). SIGNIFY® resorbs and is replaced with bone during the healing process.

WARNINGS

SIGNIFY® implants are not designed with sufficient mechanical strength to support reduction of a defect site prior to soft and hard
tissue ingrowth. Rigid fixation methods are recommended as needed to ensure stabilization of the defect. Complete postoperative
wound closure is essential.

SIGNIFY® Putty and Crunch are intended for manual application and are not intended for injection through a constrained opening
or under high pressure. SIGNIFY® Gel may be injected into the desired location. High pressure injection of SIGNIFY® should not
be conducted as pressurization in closed cavities can lead to device extrusion beyond the intended application site, which could
damage surrounding tissue, or to embolization of fat or the device into the bloodstream

Packaging should be intact up on receipt. Damaged packages and/or contaminated products should not be used and should be
returned to Globus Medical.

PRECAUTIONS

SIGNIFY® Bioactive is intended for use by surgeons familiar with bone grafting techniques. If fixation is used, the labeling for the
use of the fixation system chosen should be followed and the fixation must gain purchase in the host bone. Standard postoperative
practices for the treatment and rehabilitation associated with bone grafting must be strictly followed.

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

A successful result is not always achieved in every surgical case. This is particularly true in spinal surgery where many extenuating
circumstances may compromise the reslts

As with any surgical procedure, care should be demonstrated in treating patients with preexisting conditions that may impact
the success of the surgical procedure. This includes patients with bleeding disorders of any etiology, long-term steroid therapy,
immunosuppressive therapy, or high dose radiation therapy.

Use this device as supplied and in accordance with the handling and use information provided below.

CONTRAINDICATIONS

SIGNIFY® must not be used in patients with a history of anaphylaxis or a history of multiple allergies.
Conditions representing relative contraindications include:

Severe neurological or vascular disease.

Hypercalcemia.

Pregnancy.

Cases of fracture fixation or where load support is reqired, unless standard internal or external stabilization techniques are
followed to obtain rigid stabilzation in all planes.

Systemic and/or metabolic disorders that affect the bone or wound healing.

Conditions in which general bone grafting is not advisable.

Local infection.

Any patient unwiling to follow postoperative instructions.

Vertebroplasty or kyphoplasty procedures.

10.To gain screw purchase or to stabilize screw placement.

11. Any case not described in the indications.

12. Any patient with renal failure.
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POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Possible complications are the same as to be expected of autogenous bone grafting procedures and include but are not limited to:
Deformity of the bone at the surgical site.

Fracture or extrusion of the SIGNIFY® implant(s), with or without generation of particulate debris

Wound complications including hematoma, site damage, infection, bone fracture, and other complications common to any
surgical procedure.

Incomplete, or lack of, osseous ingrowth into bone void, as possible with any bone void filer.

Delayed union or failure of fusion.

Transient hypercalcemia.

Loss of bone graft, graft protrusion and/or dislodgement, which could damage surrounding tissue.

General complications that may arise from anesthesia and/or surgery.
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Occurrence of one or more of these conditions may require an additional surgical procedure and may also reqire removal of the
bone void filler.

PACKAGING

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

HANDLING AND USE

SIGNIFY® should be implanted according to the following technique. Prepare the wall of the defect that will contact the SIGNIFY
product, as needed. Gently pack the site but avoid overfiling the bone void or compressing the treatment site. Remove excess
material from the treatment site. Close the site sing standard closure techniques and discard any unused SIGNIFY product.

STORAGE
Do not freeze or expose to extreme heat. Store at ambient temperature.

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

STERILIZATION
SIGNIFY® Bioactive is provided sterile in an unopened and undamaged package. This product must be used on or before the
expiration date that is provided on the package label. This device is for single patient use and should never be reused,
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WICHTIGE INFORMATIONEN
ZU SIGNIFY® BIOACTIVE
BESCHREIBUNG
SIGNIFY® Bioactive ist ein resorblerbares Knochenersatzmaterial zur Reparatur von Knochendefekten. Es ist ein osteokonduktives
und osteostimulatives Material, das die Knochenregeneration steuert. Wenn SIGNIFY® mit direktem Kontakt zu kérpereigenem
Knochen platziert wird, wéichst am Implantat angelagert neuer Knochen. Bei der Resorption des Implantats wéchst Knochen und
sonstiges Bindegewebe in den zuvor von SIGNIFY® besetzten Raum

SIGNIFY® Implantate bestehen aus Bioglas (gemaB ASTM F1538), Polyethylenglykol (PEG) und Giycerol und sind als Kitt, Gel und
Crunch erhltiich, um ur 1 chirurgischen und ar 1 Anforderungen gerecht zu werden.

INDIKATIONEN

SIGNIFY® Bioactive ist als Knochenersatzmaterial und Autotransplantat-Extender bei Patienten mit ausgewachsenem
Skelettsystem vorgesehen, wenn die damit gefiiltten Hohlrdume bzw. Liicken nicht unbedingt zum Erhalt der Stabilitat der
Knochenstruktur erforderlich sind. Diese Knochendefekte konnen chirurgisch erzeugt worden oder durch traumatische
Verletzungen des Knochens entstanden sein. SIGNIFY® wird vorsichtig in Knochenhohlrdume bzw. -liicken des Skelettsystems

(d. h. Extremitéten, Becken und Wirbelsaule) gefiillt. SIGNIFY® wird wahrend des Heilungsprozesses resorbiert und durch Knochen
ersetzt,

WARNHINWEISE

SIGNIFY® Implantate besitzen keine ausreichende mechanische Festigkeit, um die Reposition einer defekten Stelle vor dem
Einwachsen von Weich- und Hartgewebe zu unterstitzen. Je nach Bedarf werden starre Fixationsmethoden empfohlen, um die
Stabilisierung des Defekts sicherzustellen. Ein vollstandiger postoperativer Wundverschiuss ist unabdingbar.

SIGNIFY® Kitt und Grunch dienen zur manuellen Applikation und sind nicht zur Injektion durch eine verengte Offnung oder unter
hohem Druick vorgesehen. SIGNIFY® Gel kann in die gewtinschte Stelle injiziert werden. SIGNIFY® darf nicht unter hohem Druck
injiziert werden, da eine Druckbeaufschlagung in geschlossenen Hohlr&umen zum Ubertreten des Produkts aus der vorgesehenen
Applikationsstelle filhren kann, wodurch das umliegende Gewebe beschédigt oder Fett bzw. das Produkt in den Blutkreislauf
embolisieren kann

Die Verpackung muss bei Erhalt unbeschédigt sein.
verwendet werden und miissen an Globus Medical zuruckgesendel werden.

und/oder kontaminierte Produkte durfen nicht

VORSICHTSMASSNAHMEN

8. Mangelnde Bereitschaft des Patienten, postoperative Anweisungen zu befolgen
9. e- oder Ky fahren.
10.Zur Verbesserung des Schraubenhalts oder zur Stabilisierung der Schraubenplatzierung.
11. Jegliche Bedingung, die nicht in den Indikationen beschrieben wird

12. Patienten mit Nierenversagen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die méglichen Komplikationen sind dieselben, die bei Verfahren mit autogenen Knochentransplantaten zu erwarten sind und
beinhalten unter anderem:

. Knochendeformation an der Operationsstelle.

Fraktur oder Ubertritt der SIGNIFY® Implantate mit oder ohne Erzeugung von Abriebpartikeln.

Wundkomplikationen, wie Hamatom, Beschadigung des Situs, Infektion, Knochenfraktur und weitere K en, die bei
jedem chirurgischen Eingriff auftreten kénnen.

Unvolistandiger oder fehlender Knocheneinwuchs in den Knochenhohiraum, wie dies bei jedem Knochenhohlraumfiilier méglich
ist.

Verzsgertes Zusammenwachsen oder fehlgeschlagene Fusion.

Transiente Hyperkalzémie.

Verlust von Knochentransplantat, Transplantatiiberstand und/oder -dislokation, wodurch das umliegende Gewebe beschédigt
werden kénnte.

Algemeine K 1, die infolge der Anasthesie und/oder Operation auftreten kénnen.
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Das Auftreten einer oder mehrerer dieser Bedingungen kann einen zusétzlichen chirurgischen Eingriff sowie auBerdem die
Entfernung des Knochenersatzmaterials notwendig machen.

VERPACKUNG

SIGNIFY® Bioactive ist packt und durch Gar g sterilisiert erhaitiich. Es muss die Unversehrtheit der Verpackung
iberpriift werden, um die Steriitét des Inhalts sicherzustellen. Die Verpackung sollte sorgféltig auf Vollstandigkeit iberpriift werden
und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgfltig auf Beschédigungen zu iberprifen. Beschadigte Verpackungen oder
Produkte dirfen nicht verwendet werden und solten an Globus Medical zurlickgesendet werden. Entnehmen Sie wéhrend des
Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GréBe die Implantate unter den tiblichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.

HANDHABUNG UND GEBRAUCH

SIGNIFY® muss geméaB der folgenden Technik implantiert werden. Bereiten Sie die Wand des Defekts, die mit dem
SIGNIFY Produkt in Kontakt kommt, bei Bedarf vor. Fiillen Sie vorsichtig den Situs, vermeiden Sie jedoch ein Uberflillen
des Knochenhohlraums bzw. ein Komprimieren der Behandiungsstelle. Entfernen Sie iberschiissiges Material von der
Behandlungsstelle. SchiieBen Sie den Situs mit Hilfe von standardmaBigen Verschlusstechniken und entsorgen Sie nicht
verwendete Reste des SIGNIFY Produkts.

LAGERUNG
Nicht einfrieren oder extremer Hitze aussetzen. Bei Umgebungstemperatur lager

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

STERILISATION

SIGNIFY® Bioactive wird steril in einer ungedffneten und unbeschédigten Verpackung geliefert. Dieses Produkt darf nach Ablauf
des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden. Diese Implantate sind zur Verwendung am
Einzelpatienten vorgesehen und dirfen niemals erneut verwendet werden
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INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT

LE PRODUIT SIGNIFY® BIOACTIVE
DESCRIPTION
Le produit SIGNIFY® Bioactive est un agent de comblement osseux résorbable destiné a la réparation des défauts osseux. C'est
un matériau ostéoconducteur et ostéostimulateur qui guide la régénération osseuse. Lorsque le produit SIGNIFY® est placé au
contact direct de I'0s hote, de I'0s nouveau se forme en apposition par rapport a lmplant. Au fur et a mesure que ['mplant se
résorbe, de I'os et d'autres tissus conjonctifs se dans I'espace précédemment occupé par le produit SIGNIFY®,

Les implants SIGNIFY®, composés de verre bioactif (selon la norme ASTM F1538), de polyéthyléne glycol (PEG) et de glycérol, sont
disponibles sous forme de mastic, de gel, et de granules afin de répondre aux différents besoins chirurgicaux et anatomiques.

INDICATIONS

Le prodiit SIGNIFY® Bioactive est congu pour étre utiisé¢ comme un agent de comblement osseux et un adjuvant d’autogrefie
chez les patients au squelette mature afin de combler des vides ou des bréches qui ne sont pas essentiels a la stabilté de la
structure osseuse. Ces défauts osseux peuvent étre créés de manidre chirurgicale ou étre le résultat d'une ésion traumatique de
I'os. Le produit SIGNIFY® est congu pour étre délicatement placé dans les vides ou les bréches osseuses du systeme squelettique
(cest-a-dire les extrémités, le bassin, et le rachis). Lorsque le produit SIGNIFY® se résorbe, il est remplacé par de I'os pendant le
processus de cicatrisation

MISES EN GARDE

Les implants SIGNIFY® ne présentent pas une solidité mécanique suffisante pour permettre la réduction d'un défaut avant la
croissance de tissus durs et mous. Des méthodes de fixation rigide sont recommandées tel que nécessaire afin de garantir la
stabilisation du défaut. Une fermeture compléte de la Iésion post-opératoire est un aspect essentiel.

Le mastic et les granules SIGNIFY® sont congus pour une application manuelle et ne sont pas destinés & étre injectés sous haute
pression ou dans une ouverture contrainte. Le gel SIGNIFY® peut étre injecté dans I'emplacement souhaité. Le produit SIGNIFY®
ne doit pas étre injecté & haute pression étant donné qu'une pressrisation dans des cavités fermées peut entrainer une extrusion
du dispositif au-dela du site d'application prévu, sous peine d'endommager le tissu environnant, ou de provoquer une embolisation
de graisse ou du dispositif dans la circulation sanguine.

Lemballage doit étre intact & la réception. Les gés et/ou produits contaminés ne doivent pas étre utilisés et
doivent étre renvoyés a Globus Medical.

PRECAUTIONS

Le produit SIGNIFY® Bioactive est destiné a étre utilisé par des chirurgiens familiarisés avec les techniques de greffe osseuse.
En cas d'utilisation d'une fixation, il convient de suivre I'indication d'utilisation du systéme de fixation choisi et la fixation doit étre
ancrée dans I'os hote. Les pratiques post-opératoires standard relatives au traitement et & la rééducation associés aux greffes
osseuses doivent étre strictement suivies.

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

Un résultat satisfaisant n'est pas toujours obtenu dans tous les cas chirurgicaux. Ceci est particuliérement vrai en cas de chirurgie
du rachis ou de nombreuses circonstances particuliéres peuvent compromettre les résuitats.

Comme dans toute procédure chirurgicale, il convient de prendre des précautions lors du traitement de patients qui présentent des
maladies pré-existantes pouvant influencer la réussite de I'intervention. Ces patients sont notamment les patients qui présentent
des troubles hémorragiques d'étiologie inconnue, sont sous traitement stéroidien & long terme, ou font objet d'un traitement
immunosuppresseur ou d'une radiothérapie & forte dose.

Ce dispositf doit étre utiisé tel qu'il est fourni et conformément aux instructions de manipulation et dutiisation précisées ci-
dessous.

CONTRE-INDICATIONS

Le prodit SIGNIFY® ne doit pas étre utiisé chez les patients qui présentent des antécédents d'anaphylaxie ou d'allergies multiples.
Les conditions constituant des contre-indications relatives sont notamment

Maladie neurologicue ou vasculaire sévre.

Hypercalcémie.

Grossesse.

Cas de fixation de fracture ou lorsqu'un soutien de charge est requis, sauf lorsque des techniques de stabilisation interne ou
externe standard sont appliquées pour obtenir une stabilisation rigide dans tous les plans.

Troubles systémiques et/ou métaboliques qui affectent 'os ou la cicatrisation de a lésion.

Etats dans lesquels une greffe osseuse n'est généralement pas conseillée.

Infection locale.

Tout patient non disposé & se conformer aux instructions postopératoires.

Procédures de vertébroplastie ou cyphoplastie,

10.Ancrage d'une vis ou stabilisation de la mise en place d'une vis.

11. Tout cas non décrit dans les indications.

12. Patient souffrant d'insuffisance rénale.
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EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Les complications possibles sont les mémes que celles inhérentes aux procédures de greffe osseuse autogéne et comprennent,
sans s'y limiter

. Déformation de I'os au niveau du site chirurgical.

Fracture ou extrusion du/des implant(s) SIGNIFY®, avec ou sans génération de débris particulaires.

Complications au niveau de la Iésion, notamment hématome, Iésion du site, infection, fracture osseuse, et autres complications
courantes des procédures chirurgicales en général.

Croissance osseuse incompléte ou inexistante dans le vide osseux, ce qui est possible avec un agent de comblement osseux.
Retard de consolidation ou échec d'arthrodése.

Hypercalcémie transitoire,

Perte de greffe osseuse, protrusion et/ou délogement de la greffe, pouvant Iéser le tissu environnant.

Complications générales pouvant survenir suite & I'anesthésie et/ou la chirurgie.
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Loceurrence d'une ou de plusieurs de ces conditions peut nécessiter un recours & une procédure chirurgicale supplémentaire et
peut également nécessiter un retrait de 'agent de comblement osseux.

CONDITIONNEMENT

Les prodlits SIGNIFY® Bioactive sont fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. Lintégrité de l'emballage stérile
doit 8tre vérifiée pour s'assurer que la stérilité du contenu n'est pas compromise. Il est important de vérifier soigneusement que le
contenu de I'emballage est complet et de s'assurer attentivement qu'aucun composant n'est endommagé avant utilisation. Les
emballages ou prodiuits endommagés ne doivent pas étre utiisés et doivent tre renvoyés & Globus Medical. Pendant 'opération
chirurgicale, une fois la taille d'implant correcte déterminée, sortir les implants de I'emballage en appliquant une technique
aseptique.

MANIPULATION ET UTILISATION

Le prodlit SIGNIFY® doit 8tre implanté conformément & la technique suivante. Préparer la paroi du défaut qui sera en contact
avec le produit SIGNIFY, tel que nécessaire. Combler délicatement le site tout en évitant de remplir excessivement le vide osseux
ou de comprimer le site de traitement. Retirer le matériel en excés du site de traitement. Refermer le site & I'aide de techniques de
fermeture standard et jeter tout produit SIGNIFY non utiisé.

CONSERVATION
Ne pas congeler ou exposer a la chaleur extréme. Conserver & température ambiante.

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

STERILISATION

Le produit SIGNIFY® Bioactive est fourni stérile dans un emballage non ouvert et non endommagé. Ce produit doit étre utilisé
avant la date d'expiration indiquée sur I'étiquette de 'emballage. Ce dispositif est destiné a étre utilisé chez un seul patient et ne
doit jamais étre réutilisé.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

STERILE] R | | STERILISE PAR IRRADIATION

REFERENCE

NUMERO DE LOT SYSTEME DE BARRIERE STERILE

SIGNIFY® Bioactive darf nur von Chirurgen angewendet werden, die mit den Techniken zum Einbringen von Knocher
vertraut sind. Bei Verwendung einer Fixation st die Gebrauchsanweisung des gewahiten Fixationssystems zu befolgen. Die Fixation
muss in den kérpereigenen Knochen eingreifen. Die postoperativen Standardpraktiken zur Behandlung und Rehabilitation im

g mit dem Knochenersatz sind unbedingt einzuhalten.

Fiir Patienten, die durch geistige oder kbxpetiche Einschvankungen nur beclngt oder icht n der Lage sind, die erfordeichen
VorsichtsmaBregein zu beachten, besteht wahrend der n R ein bestimmtes Risiko.

Nicht alle chirurgischen Eingriffe fiihren zu einem erfolgreichen Ergebnis. Dies gt insbesondere fiir die Wirbelsulenchirurgie, bei
der zahireiche Faktoren das Ergebnis beeintrachtigen konnen.

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff muss bei Patienten mit Vorerkrankungen, die sich auf den Erfolg des chirurgischen Eingriffs
auswirken kénnten, vorsichtig vorgegangen werden. Dazu gehoren Patienten mit Blutgerinnungsstérungen jeglicher Atiologie,
langfristiger Steroidtherapie, Immunsuppressionsbehandiung oder hochdosierter Strahlentherapie.

Verwenden Sie dieses System wie geliefert und in Ubereinstimmung mit den unten erléuterten Informationen zu Handhabung und
Gebrauch.

KONTRAINDIKATIONEN
SIGNIFY® darf nicht bei Patienten mit einer Vorgeschichte von Anaphylaxie oder multiplen Allergien angewendet werden.
Zu den Krankheitsbildern, die relative Kontraindikationen darstellen, gehéren:

Schwere neurologische oder Geféerkrankung
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Falle von Frakturfixation oder wenn ein Krafttréger erforderlich ist, es sei denn, es werden standardméBige interne oder externe
Stabilisierungstechniken befolgt, um eine starre Stabilisierung auf allen Ebenen zu erreichen.
e und/oder St kungen, welche die Knochen- bzw. Wundheilung beeintrchtigen
Bedingungen, unter denen Knochenersatzmaterial im Aligemeinen nicht ratsam st.
Lokale Infektion.
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DISPOSITIF MEDICAL PRSUEMENT SUR PRESCRIPTION

INFORMAZIONI IMPORTANTI

SU SIGNIFY® BIOACTIVE
DESCRIZIONE
SIGNIFY® Bioactive & un riempitivo di cavita ossee riassorbibile per la riparazione dei difetti delle ossa. E un materiale
osteoconduttivo e osteostimolante che agisce da guida per la rigenerazione ossea. Quando SIGNIFY® & posto a diretto contatto
con I'osso ospite, il NUovo 0sso cresce per apposizione alla superficie implantare. Mano a mano che I'mpianto si riassorbe, I'osso
e gli atri tessuti connettivi crescono nello spazio precedentemente occupato da SIGNIFY®.

Gli impianti SIGNIFY® sono realizzati in biovetro (secondo la norma ASTM F1538), polietilenglicole (PEG) e giicerolo & sono
disponibili sotto forma di mastice, gel e pasta per adattarsi a qualsiasi esigenza chirurgica e anatomica

INDICAZIONI
SIGNIFY® Bioactive & inteso per I'uso come riempitivo di cavita ossee e come estensore per innesto 0sseo autologo in pazienti

te maturi per i di cavita o spazi che non sono intrinseci alla stabilta della struttura ossea. Quest difetti
ossei possono essere creati chirurgicamente o generati da una lesione traumatica delr'osso. SIGNIFY® va delicatamente introdotto
nelle cavita o negli spazi ossei del sistema scheletrico (ad es. arti, bacino e colonna vertebrale). Durante il processo di guarigione,
SIGNIFY® viene riassorbito e sostituito dall'osso.

AVVERTENZE

Gli impianti SIGNIFY® non sono progettati per produrre una resistenza meccanica sufficiente per supportare la riduzione del sito
del difetto prima della crescita di tessuti molli e duri. i raccomanda I'uso di metodi di fissazione rigida secondo necessita per
assicurare la stabilizzazione del difetto. E essenziale la chiusura postoperatoria completa della ferita.

SIGNIFY® mastice e pasta & destinato all'applicazione manuale & non & inteso per essere iniettato attraverso un'apertura di
piccole dimensioni o sotto pressione. SIGNIFY® el pud essere iniettato nella posizione desiderata. Non praticare un'iniezione
ad alta pressione di SIGNIFY® perché la pressurizzazione in cavita chiuse puo portare allestrusione del dispositivo oltre i sito di
applicazione previsto, con conseguente danr del tessuto circostante, 0 er e del grasso o del dispositivo
nel flusso sanguigno.

La confezione ricevuta deve essere intatta. Le confezioni danneggiate /o i prodotti contaminati non devono essere utilizzati e
devono essere restituiti a Globus Medical.

PRECAUZIONI

Luso di SIGNIFY® deve essere affidato a chirurghi esperti nelle tecniche di innesto osseo. Se si utiizza la fissazione, attenersi

alle istruzioni per 'uso del sistema di fissazione prescelto e accertarsi che la fissazione faccia presa nellosso ospite. Rispettare
te le prassi standard per i trattamento e la riabilitazione del paziente dopo I'nnesto osseo,

Una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare la capacita del paziente di rispettare le necessarie limitazioni o
precauzioni potrebbe espore il paziente a un particolare rischio durante la riabllitazione postoperatoria.

Non sempre & possibile garantire il buon esito di tutte le procedure chirurgiche, dato che possono sopraggiungere circostanze
impreviste, soprattutto nel caso degliinterventi alla colonna vertebrale dove | risultati possono essere compromessi

Come per ogni procedura chirurgica si deve prestare attenzione nel trattamento di pazienti con condizion preesistenti che possano
inficiare il buon esito della procedura chirurgica. Sono inclusi pazienti con disturbi della coagulazione di qualsiasi eziologia, in
terapia a lungo termine con steroidi, in terapia immunosoppressiva oppure sottoposti a radioterapia a dosi elevate

Utiizzare questo dispositivo cosi come fornito e secondo le istruzioni di manipolazione e utilizzo riportate di sequito.

CONTROINDICAZIONI

SIGNIFY® non deve essere Ltlizzato in pazienti con anamnesi di anafilassi o di allergie multiple,

Le condizioni che rappresentano controindicazion relative includono:

Grave malattia neurologia o vascolare.

Ipercalcemia.

Gravidanza.

Casl di fissazione dela frattura o nei quali sia richiesto il sostegno del carico, a meno che non vengano applicate le tecniche
standard di stabilizzazione interna o esterna per ottenere una stabilizzazione rigida su tutti i piani
Disturbi sistemici /o metabolici che compromettano la guarigione dell'0sso o della ferita.
Condizion in cui non sia consigiiabile n innesto osseo in generale.

Infezione locale.

Qualsiasi paziente non disposto a seguire le istruzioni post-operatorie.

9. Procedure di vertebroplastica o cifoplastica.

10. Necessita di presa della vite o di stabilizzazione del posizionamento della vite.

11.Tutt i casi non menzionati nelle indicazioni

12. Qualsiasi paziente con insufficienza renale.
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POTENZIALI EVENTI AVVERSI
Le possibili complicanze sono le medesime che i si aspetta nel caso di procedure di innesto osseo autogeno e includono, tra
le altre:

MANEJO Y USO

Los implantes SIGNIFY® deben colocarse siguiendo la técnica que se indica a continuacion. Prepare la pared del defecto que
estara en contacto con el producto SIGNIFY segun sea necesario. Rellene el sitio con cuidado, pero no rellene la cavidad 6sea
en exceso ni comprima el sitio de tratamiento. Elimine el exceso de material del lugar de tratamiento. Cierre la herida quirrgica
usando técnicas de cierre estandar y deseche cualquier producto SIGNIFY no utilizado.

ALMACENAMIENTO
No congele ni exponga a calor extremo. Aimacene a temperatura ambiente.

INFORMACION DE CONTACTO
Para ponerse en contacto con Globus Medical, utiice el nimero 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Puede solcitar a Globus Medical
un manual de técnicas quirtrgicas.

ESTERILIZACION

SIGNIFY® Bioactive se proporciona estéril en un envase sin abrir y sin danar. Este producto debe utiizarse antes de la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta del envase. Este dispositivo esté concebido para el uso en un tnico paciente y no debe
reutllizarse en ningn caso.

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

STERILE] R | | ESTERILIZADO CON RADIACION

N.° DE CATALOGO

N.° DE LOTE

SISTEMA DE BARRERA ESTERIL

g USAR ANTES DE (AAAA-MM-DD) GONSULTAR LAS INSTRUCCIONES
N R
® UN SOLO USO REPRESENTANTE AUTORIZADO
@ NO REESTERILIZAR FABRICANTE
® |uvmmnsmecs NO ESTERIL
@ GANTIDAD DE PRODUCTO (F/ff::_ ,a;fég?lmolé"
PRODUCTO SANITARIO SOLO CON RECETA MEDICA

INFORMAGOES IMPORTANTES

SOBRE 6 SaNPY: BIoRCTIVE

DESCRICAO

O SIGNIFY® Bioactive consiste num implante de preenchimento de cavidades dsseas reabsorvivel, para a reparagéo de defeitos
6sseos. E composto por um material osteocondutor e que orienta a regeneracao 6ssea. Quando o SIGNIFY®
& colocado em contacto direto com o 0sso hospedeiro, cresce novo osso em aposigao ao implante. A medida que o implante 6
reabsorvido, 0 0550 € outros tecidos conjuntivos crescem no espago anteriormente ocupado pelo SIGNIFY®.

Os implantes SIGNIFY® consistem em biovidro (de acordo com a norma ASTM F1538), polietilenoglicol (PEG) e glicerol e estao
disponiveis sob as formas de massa, gel e triturada com vista a atender as necessidades cirlrrgicas e anatémicas especificas.

INDICAGOES

O SIGNIFY® Bioactive destina-se a ser utilizado no preenchimento de cavidades dsseas e como extensor de enxerto autologo, em
doentes com esqueleto maduro, para cavidades ou lacunas que néo sejam intrinsecas a estabilidade da estrutura dssea. Estes
defeitos sseos podem ser cirurgicamente criados ou podem resultar de uma leséo traumética do osso. O SIGNIFY® destina-se a
ser cuidadosamente aplicado em cavidades ou lacunas ¢sseas do sistema esquelético (ou seja, extremidades, bacia e coluna). O
SIGNIFY® ¢ reabsorvido e substituido por osso durante o processo de cicatrizagao.

ADVERTENCIAS

Os implantes SIGNIFY® nao foram concebidos com resisténcia mecanica suficiente para sustentar a redu@o de um local com

defeito antes do crescimento enddgeno de tecido mole e duro. Sao recomendados métodos de fixagao rigidos, conforme o
para garantir a 30 do defeito. E essencial ocorrer a cicatrizagéo completa da ferida pos-operatoria.

1. Deformita dell'osso nel sito chirurgico.

2. Frattura o estrusione dellimpianto SIGNIFY®, con o senza generazione di residui di particolato.

3. Gomplicanze della ferita, inclusi ematoma, danno del sito, infezione, frattura dell'osso e altre complicanze comuni a qualsiasi
procedura chirurgica.

4. Grescita ossea incompleta o assente nella cavita dell'osso, compatibiimente con il riempitivo di cavita ossee utilizzato.

5. Ritardata unione o mancata fusione.

6. Ipercalcemia transitoria.

7. Perdita dellinnesto osseo, protrusione e/o spostamento dell'innesto, con possibile 1to del tessuto circostante.

8. Altre complicanze generali da ricondursi all'anestesia /o all‘intervento chirurgico.

La presenza di una o piul di queste condizioni puo richiedere un'ulteriore procedura chirurgica nonché la rimozione del riempitivo
di cavita ossee.

CONFEZIONE

SIGNIFY® Bioactive & fornito preconfezionato e sterilizzato con raggi gamma. Lintegrita della confezione sterile deve essere
controllata per accertare che la sterilta del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere attentamente
controllata per verificarne la e tutti | componenti devono essere attentamente controllati per accertare che non siano
danneggiati prima dell'uso. Se risultano danneggiati, la confezione o i prodotti non devono essere utilizzati ma rispediti a Globus
Medical. Durante l'intervento chirurgico, una volta stabilita la misura corretta degli impianti, rimuoverli dalla confezione usando una
tecnica asettica.

MANIPOLAZIONE E USO

SIGNIFY® deve essere impiantato secondo la tecnica seguente. Preparare la parete del difetto che verra a contatto con il prodotto
SIGNIFY secondo necessita. Applicare delicatamente il prodotto nel sito, ma evitare di riempire eccessivamente la cavita o di
comprimere il sito i trattamento. Rimuovere il materiale in eccesso dal sito di trattamento. Chiudere il sito utiizzando tecniche di
chiusura standard e gettare il prodotto SIGNIFY non utilizzato,

CONSERVAZIONE
Non congelare o esporte a calore eccessivo. Conservare a temperatura ambiente.

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

STERILIZZAZIONE

SIGNIFY® Bioactive & fornito sterile in confezione integra e non danneggiata. Questo prodotto deve essere utiizzato entro & non
oltre la data di scadenza riportata sulletichetta dela confezione. Questo dispositivo & utiizzabile per un solo paziente e non deve
mai essere riutiizzato.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI
NUMERO DI CATALOGO STERLIZZATO MEDIANTE
NUMERO DI LOTTO SISTEMA DI BARRIERA STERILE
8 UTILIZZARE ENTRO D}] CONSULTARE LE ISTRUZIONI
(AAAA-MM-GG) PER LUSO
A\ |mrenzone RELLA GOMUNITA EUROPER.
® ESCLUSIVAMENTE MONOUSO IF:\]A;’\Z;iE;?:TANTE AUTORIZZATO
@ NON RISTERILIZZARE “ PRODUTTORE
(S -, NON STERILE
(1)) |eummaoieronorro (od] | BrproDuzIONE
DISPOSITIVO MEDICO SOLO SU PRESCRIZIONE

INFORMACION IMPORTANTE

SOBRE SIGNIFY® BIOACTIVE
DESCRIPCION
SIGNIFY® Bioactive es un relleno absorbible de cavidades ¢seas que se utiliza para reparar defectos 6seos. Se trata de un material
osteoconductivo y osteoestimulador que sirve como guia para la regeneracion dsea. Cuando SIGNIFY® se coloca en contacto
directo con el hueso huésped, crece hueso nuevo junto al implante. A medida que el implante se reabsorbe, el hueso y otros
tejidos conjuntivos crecen dentro del espacio ocupado anteriormente por SIGNIFY®,

Los implantes SIGNIFY® estan hechos de biovidrio (conforme a la norma ASTM F1538), polietilenglicol (PEG) y glicerol y se
encuentran disponibles en forma de pasta, de gel y granulada para adaptarse a las necesidades quirtrgicas y anatomicas de
cada paciente.

INDICACIONES

SIGNIFY® Bioactive esta concebido para su uso como relleno de cavidades dseas y como extensor de autoinjertos en pacientes
con madurez ésea que presentan cavidades u oquedades que no son fundamentales para la estabilidad de la estructura 6sea.
Estos defectos 6seos pueden producirse como consecuencia de una intervencion quiriirgica o de una lesion traumatica del hueso.
SIGNIFY® esta concebido para introducilo suavemente en las cavidades u oquedades del esqueleto (como las extremidades, la
pelvis o la columna vertebral). SIGNIFY® se reabsorbe y sustituye por hueso durante el proceso de consolidacion.

ADVERTENCIAS

Los implantes SIGNIFY® no se han disefiado para offecer una resistencia mecanica suficiente capaz de soportar la reduccion de
un sitio con defectos antes del crecimiento interno de tejido blando y duro. Asi pues, s recomiendan métodos de fiacion rigidos
seglin sea necesario para garantizar la estabilidad del defecto. El cierre posoperatorio completo de la herida es esencial

Los implantes SIGNIFY® Putty y Crunch estan concebidos para su aplicacion manual y no estan disefiados para su inyeccion
através de una abertura limitada ni bajo una presion alta. Por su parte, los implantes SIGNIFY® Gel pueden inyectarse en la
ubicacion deseada. No debe realizarse una inyeccion a alta presion de SIGNIFY®, pues la presurizacion en cavidades cerradas
puede provocar una extrusion del dispositivo més alla del sitio de aplicacion previsto; esto podria danar el tejido circundante o dar
lugar ala embolizacion de grasa o del dispositivo en el torrente circulatorio.

El envase debe estar intacto al recibirlo. Los productos y envases dafiados o contaminados no deben utilizarse; devuélvalos a
Globus Medical.

PRECAUCIONES

SIGNIFY® Bioactive esta concebido para su uso por parte de cirujanos que estén familiarizados con las técnicas de injerto Gseo.
Si se utiiza una filacion, es preciso cumpli las indicaciones correspondientes al sistema de fiacion elegido y la fiiacion debe
afianzarse en el hueso huésped. También deben seguirse estri las practicas estandar de tratamiento y
rehabilitacion asociadas a las intervenciones de injerto 6seo.

Si el paciente sufre una discapacidad mental o fisica que le impida acatar las limitaciones o precauciones necesarias, pueden
surgi situaciones de riesgo durante la rehabilitacion posoperatoria.

No todas las intervenciones quirirgicas consiguen siempre un resultado satisfactorio. Esto sucede en concreto en las
intervenciones de la columna vertebral, donde existen multitud de circunstancias especiales que pueden poner en peligro los
resultados.

Como sucede con cualquier intervencion quirdrgica, es preciso tener cuidado al tratar a pacientes con patologias preexistentes
que puedan influir en el éxito de la operacion. Esto incluye pacientes con enfermedades hemorragicas de cualquier etiologia
tratados a largo plazo con esteroides o sujetos a tratamiento con inmunodepresores o con altas dosis de radioterapia.

Utilice el dispositivo tal como se suministra y de acuerdo con la informacién de manejo y uso que se detalla a continuacion.

CONTRAINDICACIONES
SIGNIFY® no debe utiizarse en pacientes con antecedentes de reacciones anafildcticas o historial de alergias multiples.
Entre las condiciones que representan las contraindicaciones relativas se incluyen las siguientes:
Enfermedades neurolégicas o vasculares graves.
Hipercalcemia.
Embarazo.
Casos de fijacion de fracturas o en los que se necesita un soporte de la carga, @ menos que se sigan técnicas esténdar de
estabilizacion interna o externa para obtener una estabilizacion rigida en todos los planos.
sistémicas y dlicas que afecten a la consolidacion 6sea o ala 6n de las heridas.
Trastormos en os que el injerto 6seo no esté aconsejado en general.
Infecciones locales.
Pacientes que no estén dispuestos a seguir las instrucciones posoperatorias.
Vertebroplastias o cifoplastias.
10.Intencion de mejorar el agarre con tornillos o estabilizar la colocacion de estos.
11. Cualquier caso no descrito en las indicaciones.
12. Pacientes con insuficiencia renl.
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EVENTOS ADVERSOS POTENCIALES
Las complicaciones posibles son las mismas que cabe esperar en las intervenciones de injerto 6seo autégeno y comprenden,
entre otras, las siguientes:

1. Deformidad del hueso en el lecho quirtirgico.

2. Fractura o extrusion de los implantes SIGNIFY®, con o sin generacion de particulas residuales.

3. Complicaciones de las heridas, como hematomas, lesiones locales, infecciones, fracturas 6seas y otras complicaciones
comunes de cualquier intervencion quirtrgica

4. Crecimiento interno 6seo incompleto o falta del mismo en la cavidad 6sea, como puede suceder con cualquier relleno de
cavidades seas.

5. Retraso de consolidacion o fracaso de la fusion

6. Hipercalcemia transitoria.

7. Pérdida, protuberancia o desplazamiento del injerto dseo, Io que puede ocasionar dafios en los tejidos adyacentes,

8. Complicaciones generales que pueden surgir durante la anestesia o la intervencion quirtrgica.

La aparicién de uno o varios trastornos de los citados puede necesitar una intervencion quirirgica adicional e incluso requerir la
retirada del relleno de la cavidad 6sea.

ENVASES Y EMBALAJES

Los implantes SIGNIFY® Bioactive se suministran preenvasados y esteriizados con radiacion gamma. El envase de los
instrumentos estériles debe examinarse con atencion para verficar su integridad. Antes de utilizar este producto, debe
comprobarse la integridad del envase y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los productos y embalajes
dafiados no deben utiizarse; devuéivalos a Globus Medical. Durante la intervencion quirirgica, después de seleccionar el tamafio
idéneo, extraiga los implantes del envase utilizando una técnica aséptica.

O SIGNIFY® Putty e Crunch (massa e triturado) destinam-se a ser manualmente aplicados e néo devem ser injetados através

de uma abertura limitada ou em condigtes de alta presséo. O SIGNIFY® Gel pode ser injetado no local desejado. N&o deve ser
realizada a injeg@o a alta presséo do SIGNIFY®, uma vez que a pressurizagio em cavidades fechadas pode levar  extruséo do
dispositivo para I4 do local de aplicagéo pretendido, o que poderia danificar o tecido circundante, originar uma embolia gorda ou
levar a que o dispositivo entrasse na corrente sanguinea.

A embalagem deve encontrar-se intacta no momento da recegéo. As embalagens
devem ser utiizados e devem ser devolvidos a Globus Medical

e/ou produtos contaminados ndo

PRECAUCOES

O SIGNIFY® Bioactive destina-se a ser utilizado por cirurgides familiarizados com técnicas de enxerto 6sseo. Se for utilizada
fixagao, as indicagdes de utilzagéo do sistema de fixagao escolhido devem ser seguidas e a fixagao deve ter lugar no 0sso do
hospedeiro. As praticas pos- padrao para o tratamento e a a0 enxerto 6sseo devem ser
estritamente seguidas.

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

Um resultado bem-sucedido nem sempre é obtido em todos os casos cirtirgicos. Isto  especialmente verdade no caso de
cirurgias de coluna, onde varias circunstancias atenuantes podem afetar adversamente os resultados.

Como sucede com qualquer procedimento cirtrgico, deve sar-se de precaucéo no tratamento de doentes com doengas
preexistentes passiveis de terem impacto no sucesso do procedimento cirirgico. Isto inclui doentes com perturbagdes da
coagulaggo de qualquer etiologia, terapia & base de esteroides de longa durago, terapia imunossupressora ou radioterapia em
doses altas.

Utilize este dispositivo conforme fornecido e de acordo com as informagdes de manipulagéo e utilizagao fornecidas em baixo.

CONTRAINDICAGOES

O SIGNIFY® ndo devera ser utiizado em doentes com historial de anafilaxia ou de multiplas alergias.

Condigdes que representam contraindicagdes relativas incluem:

. Doenga neurologica ou vascular grave.

. Hipercalcemia

. Gravidez.

. Casos de fixagdo da fratura ou nos quais seja necesséria sustentagéo da carga, exceto se forem seguidas as técnicas de
estabilizagao interna ou externa padrao, com o intuito de se obter uma estabilizagéo rigida em todos os planos
Distdrbios sistémicos e/ou metablicos que afetem a cicatrizagéo do 0sso ou da ferida.

. Condigoes nas quais no seja aconselnavel recorrer a enxerto 6sseo no geral.

. Infeg&o local.

. Qualquer doente relutante em seguir as instrugSes pos-operatérias.

. Procedimentos de vertebroplastia ou cifoplastia.

10. Para permitir acesso a parafusos ou estabilizar a colocagéo de parafusos.

11.Qualquer caso néo descrito nas indicagdes.

12. Qualquer doente com insuficiéncia renal
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POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

As possivels complicagBes so as mesmas que as esperadas para os procedimentos de enxerto de osso autogeno e incluem,
mas no se limitam a

. Deformidade do 0sso no local cirtirgico.

2. Fratura ou extruséo do(s) implante(s) SIGNIFY?, com ou sem geragao de fragmentos de particulas.

3. Complicagdes da ferida incluindo hematoma, leséo do local, infegao, fratura do 0sso e outras complicagdes comuns de
qualquer procedimento cirtrgico.

4. Auséncia de crescimento endogeno ou crescimento endogeno incompleto na cavidade 6ssea, tal como pode acontecer em
qualquer implante de preenchimento de cavidade 6ssea.

5. Unio atrasada ou auséncia de fuséo,

6. Hipercalcemia transitoria.

7. Perda de enxerto Gsseo, protuséo e/ou deslocagéo do enxerto que possam levar & leséo dos tecidos circundantes.

8. Complicagdes gerais que possam resultar da anestesia e/ou da cirurgia.

A ocorréncia de uma ou mais destas condigdes pode exigir uma intervengao cirirgica adicional e pode também exigir a remogao
do implante de preenchimento da cavidade ossea.

EMBALAGEM

Os implantes SIGNIFY® Bioactive s&o fornecidos pré-embalados e esterilzados, utiizando radiagéo gama. A integridade da
embalagem estéril deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do contetido néo est comprometida. A embalagem deve
ser cuidadosamente verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes devem ser cuidadosamente verificados
relativamente & auséncia de danos antes de serem utilizados. As embalagens ou produtos danificados néo devem ser utilizados

& devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho correto, remova os
implantes da embalagem utiizando uma técnica asséptica.

MANIPULAGAO E UTILIZAGAO

O SIGNIFY® deve ser implantado de acordo com a técnica seguinte. Prepare a parede do defeito que iré ficar em contacto com
o produto SIGNIFY, conforme necessério. Preencha cuidadosamente o local mas evite encher em demasia a cavidade éssea
ou comprimir o local do tratamento. Remova o material em excesso do local do tratamento. Feche o local usando técnicas de
encerramento padréo e elimine quaisquer produtos SIGNIFY nao utilizados.

ARMAZENAMENTO
Nao congele nem exponha ao calor extremo. Armazene & temperatura ambiente.

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

ESTERILIZAGAO

O SIGNIFY® Bioactive é fornecido estéril numa embalagem néo aberta e nao danificada. Este produto deve ser utilizado na ou
antes da data de validade que vem indicada na etiqueta da embalagem. Este dispositivo destina-se a utilizagao num dnico doente
e nunca deve ser reesterilizado.

TRADUGAO DOS SIMBOLOS

NUMERO DE CATALOGO STERILE[ R| | ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO

NUMERO DE LOTE

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL

CONSULTE AS INSTRUGOES

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

REPRESENTANTE AUTORIZADO

CUIDADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

PARA UMA UNICA UTILIZAGAO REPRESENTANTE AUTORIZADO

NA SUICA

NAO RE-ESTERILIZAR FABRICANTE

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM . ,

ESTIVER DANIFICADA NAO ESTERIL
DATA DE FABRICO

QUANTIDADE DE PRODUTO

(AAAA-MM-DD)

UTILIZAGAO APENAS MEDIANTE

DISPOSITIVO MEDICO PRESCRIGAO
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BELANGRIJKE INFORMATIE
OVER SIGNIFY® BIOACTIVE
BESCHRIJVING
SIGNIFY® Bioactive is een resorbeerbare botuuller voor het herstel van botdefecten. Het is een osteoconductief en osteostimulatief
materiaal dat botregeneratie begeleidt. Wanneer SIGNIFY® in direct contact gebracht wordt met gastheerbot groeit nieuw bot
tegen het implantaat aan. Naarmate het implantaat geresorbeerd wordt, groeien bot en andere bindweefsels aan in de ruimte die
voorheen ingenomen werd door SIGNIFY®.

SIGNIFY®-implantaten bestaan uit Bioglass (volgens ASTM F1538), polyethyleen glycol (PEG) en glycerol, en zijn verkrijgbaar als
pasta, gel en crunch om aan te sluiten bij chirurgische en anatomische behoeften.

INDICATIES

SIGNIFY® Bioactive is bedoeld voor gebruik als botvuller en aanvuiling op autotransplantaat bij patinten met een volgroeid skelet,
voor holten of leemten die niet intrinsiek zijn voor de stabiliteit van de botstructuur. Deze botdefecten kunnen veroorzaakt ziin door
chirurgisch ingrijpen of door traumaletsel aan het bot. SIGNIFY® wordt voorzichtig in botholten of -leemten in het skeletsysteem
(d.w.z. de ledematen, bekken en wervelkolom) geduwd. SIGNIFY® wordt geresorbeerd en wordt tidens het genezingsproces
vervangen door bot.

WAARSCHUWINGEN

SIGNIFY®-implantaten zjn mechanisch iet sterk genoeg om reductie van een defectiocatie te kunnen dragen voordat zacht en
hard weefsel ingegroeid is. Starre fixatiemethoden worden aanbevolen naar behoefte om te zorgen voor stabilisering van het
defect. Volledig postoperatief sluiten van de wond is essentieel.

SIGNIFY® Putty en Crunch (pasta en crunch) worden handmatig aangebracht en zijn niet bedoeld voor injectie door een nauwe
opening of onder hoge druk. SIGNIFY® Gel kan in de gewenste locatie ingespoten worden. Inspuiten van SIGNIFY® onder hoge
druk moet vermeden worden; wanneer het hulpmiddel in afgesioten holten onder druk komt te staan, kan het buiten de bedoelde
plaats geperst worden, waardoor schade aan omringend weefsel kan ontstaan of embolisatie van vet of van het hulpmiddel in de
bloedbaan.

De verpakking dient gaaf te zijn bij ontvangst. Een beschadigde verpakking en/of een verontreinigd product mag niet gebruikt
worden en dient teruggestuurd te worden naar Globus Medical



VOORZORGSMAATREGELEN

SIGNIFY® Bioactive is bedoeld voor gebruik door chirurgen die goed bekend zin met bottransplantatietechnieken. Indien fixatie
toegepast word, dient de gebruiksaanwizing voor het gekozen fixatiesysteem opgevolgd te worden en moet de fixatie goed
houvast hebben in het gastheerbot. De standaard postoperatieve praktijken voor behandeling en revalidatie in verband met
bottransplantatie dienen strikt aangehouden te worden.

Geesteljke of lichamelijke aandoeningen die het vermogen van de patiént om de noodzakelijke beperkingen of
in acht te nemen ondermijnen, kunnen voor die patiént tot extra risico leiden tidens de postoperatieve

revalidatie.

Er wordt niet met elke operatie een succesvol resultaat bereikt. Dit geldt met name bij operaties aan de wervelkolom - daarbij
kunnen vele omstandigheden de resultaten aantasten.

Zoals bi alle chirurgische ingrepen moet grote zorgvuldigheid worden betracht bij het behandelen van patiénten met reeds
bestaande aandoeningen die invioed kunnen hebben op het slagen van de chirurgische ingreep. Dit geldt o.a. voor patiénten met
bloedingsstoorissen ongeacht de oorzaak, langdurig gebruik van steroiden, immunosuppressiva of bestralingsbehandeling met
hoge doses.

Gebruik dit hulpmiddel zoals het geleverd wordt en overeenkomstig de hiera gegeven informatie over behandeling en gebruik.

CONTRA-INDICATIES
SIGNIFY® mag niet gebruikt worden bij patiénten met een voorgeschiedenis van anafylaxie of meervoudige allergieén.
Condities die relatieve contra-indicaties vormen, zijn 0.a.:
Ernstige neurologische of vasculaire aandoening
Hypercalciémie.
Zwangerschap
Gevallen van fractuurfixatie of waar belastingsondersteuning benodigd s, tenzj er standaard inwendige of uitwendige
stabilisatietechnieken toegepast worden om starre stabilisatie te verkriigen op alle viakken.
nische en/of doeningen die invioed hebben op de bot- of wondgenezing.
Condities waaronder bottransplantatie in het algemeen niet aan te raden is.
Lokale infectie.
Onwil van de patiént om postoperatieve aanwiizingen op te volgen.
9. Ingrepen voor vertebroplastiek of kyfoplastiek.
10.0m schroeven beter vat te laten kriigen of de plaatsing van schroeven te stabiliseren.
11. Ek geval dat buiten de beschreven indicaties valt.
12. Patiénten met nierfalen.

ENFRRSIEN
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MOGELIJKE BIJVERSCHIJNSELEN

De mogelike complicaties zijn dezelfde als die verwacht worden bij ingrepen voor transplantatie van autogeen bot en zijn 0.a. maar

niet beperkt tot:

1. Misvorming van het bot op de operatieplaats.

2. Breuk of naar buiten persen van SIGNIFY®-implantaat (of -implantaten), met of zonder ontstaan van gruisdeeltjes.

3. Wondcomplicaties waaronder hematoom, beschadiging op de operatieplaats, infectie, botfractuur en andere complicaties die
vaak voorkomen bij willekeurig welke operatie.

4. Onvolledige botingroei in de botholte of itblijven daarvan, wat mogelik is bij willekeurig welke botvuller.

5. Verlate consolidatie of mislukken van fusie.

6. Voorbijgaande hypercalciémie.

7. Verlies van bottransplantaat, uitsteken en/of losraken van transplantaat waardoor omringend weefsel beschadigd kan raken.
Algemene complicaties die kunnen ontstaan door de narcose en/of de operatie.

Het optreden van een of meer van deze condities kan een volgende operatie nodig maken; het kan hierbij ook nodig zin de
botvuler te verwideren

VERPAKKING

SIGNIFY® Bioactive wordt voorverpakt geleverd, gesteriliseerd met gebruik van gammastraling. De gaafheid van de steriele
verpakking moet gecontroleerd worden om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet zorgvuldig
gecontroleerd worden op volledigheid, en alle onderdelen moeten v6or gebruik zorgvuldig gecontroleerd worden om beschadiging
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 uiste grootte neemt u tidens de operatie de implantaten it de verpakking middels een
aseptische techniek.

BEHANDELING EN GEBRUIK

SIGNIFY® dient geimplanteerd te worden met behuilp van de volgende techniek. Prepareer de wand van het defect die contact zal

maken met het SIGNIFY-produict, naar behoefte. Vul de ruimte voorzichtig op maar zorg ervoor dat de bothlte niet te vol wordt en
dat de behandelplaats niet samengedrukt wordt. Verwider overtolig materiaal van de behandelplaats. Siit de behandelplaats met
behulp van standaard sluittechnieken en gooi eventueel ongebruikt SIGNIFY-product weg.

OPSLAG
Niet bevriezen of blootstellen aan overmatige hitte. Opslaan bij omgevingstemperatuur.

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

SIGNIFY® Bioactive word steriel geleverd in een ongeopende en onbeschadigde verpakking. Dit product moet gebruikt worden
op of voor de vervaldatum die op het verpakkingslabel vermeld word. Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bj één patiént; het
mag nooit hergebruikt worden.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
CATALOGUSNUMMER STERILE[R | gfg;fmgSEERD MIDDELS
PARTIJNUMMER STERIEL BARRIERESYSTEEM

TE GEBRUIKEN VOOR
(JJJJ-MM-DD)

RAADPLEEG DE
GEBRUIKSAANWIJZING

GEAUTORISEERDE
VOORZICHTIG VERTEGENWOORDIGER IN DE
EUROPESE GEMEENSCHAP
GEAUTORISEERDE
ALEEN VOOR EENMALIG GEBRUIK VERTEGENWOORDIGER
IN ZWITSERLAND
NIET OPNIEUW STERILISEREN FABRIKANT
NIET GEBRUIKEN ALS DE NIET-STERIEL

VERPAKKING BESCHADIGD IS

PRODUCTIEDATUM

PRODUCTHOEVEELHEID (JJJJ-MM-DD)

MEDISCH HULPMIDDEL ALLEEN OP RECEPT
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SVENSKA VIKTIG INFORMATION
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BESKRIVNING

SIGNIFY® Bioactive & en resorberbar benutfylinad fér reparation av bendefekter. Det &r ett osteokonduktivt och osteostimulativt
material som hiziper benregenerering. Nér SIGNIFY® placeras i direkt kontakt med vérdbenet véixer det nya benet i apposition
till implantatet. Alteftersom implantatet resorberas véixer ben och annan bindvév in | utrymmet som tidigare ockuperades av
SIGNIFY®.

SIGNIFY® implantat bestér av Bioglass (enligt ASTM F1538), polyetylenglykol (PEG) och glycerol, och & tilgangliga i kitt, gel och
krossade format for att tilgodose kirurgiska och anatomiska behov.

INDIKATIONER

SIGNIFY® Bioactive &r avsett att anvéndas som benutfylinad och autograft-fériangning i patienter med moget skelett for kaviteter
eller luckor som inte utgér en vésentlig del av benstrukturens stabllitet. Dessa ossedsa defekter kan skapas Kirurgiskt eller skapas
frén traumatisk skada pé benet. SIGNIFY® &r avsedd att forsiktigt fyllas pé i benkaviteter eller luckor i skelettsystemet (dvs.
extremiteterna, béckenet och ryggraden). SIGNIFY® resorberas och erséitts av ben under lkningen.

VARNINGAR

SIGNIFY® implantat & inte utformade med tili4cklig mekanisk hallfasthet for att stédja reduktion av en defekt plats innan mjuk och
hérd vévnad véxer in. Stadiga fixeringsmetoder rekommenderas vid behov for att sékerstélla att defekten stabiliseras. Fullstandig
postoperativ slutning av séret &r vésentigt

SIGNIFY® Putty och Crunch (kitt och krossat) & avsedda att anbringas manuellt och & inte avsedda att injiceras genom en
begransad &ppning eller under hogt tryck. SIGNIFY® Gel (ge) kan injiceras pa den avsedda platsen. Hogtrycksinjicering av
SIGNIFY® bor inte utfras eftersom trycksattning i slutna halrum kan leda tilluttrangning ur apparaten bortom den avsedda
applikationsplatsen, vilket kan skada omgivande vévnad eller leda till embolisering av fett eller anordningen ut i blodbanan.

Forpackningen ska vara intakt vid mottagandet. Skadade férpackningar och/eller kontaminerade produkter far inte anvandas och
ska returneras til Globus Medical.

FORSIKTIGHETSATGARDER

SIGNIFY® Bioactive &r avsett att anvandas av kirurger som &r bekanta med bentransplantationsteknik. Om fixering anvénds méaste
markningen for anvandningen av det valda fixeringssystemet félias och fixeringen méste fa grepp i vardbenet. Postoperativa
standardmetoder fér behandling och rehabilitering i samband med bentransplantation maste féljas strikt.

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

Ett lyckat resuitat kanske inte uppnés i varje kirurgiskt fall. Detta géller séirskilt for ryggradsoperationer dér manga oférutsedda
omsténdigheter kan &ventyra resultaten
Som vid alla kirurgiska ingrepp krévs att forsiktighet iakttas vid behandiingen av patienter med befintiga tilstand som kan péverka
et lyckat resultat av det kirurgiska ingreppet. Detta inbegriper patienter med blédningsstérningar i négon etiologi, langvarig

\dling, immur terapi eller ho straterapi.

Anvénd denna enhet som den levereras och enligt nedanstaende information om hantering och anvandning.

KONTRAINDIKATIONER

SIGNIFY® far inte anvéindas pa patienter med en sjukdomshistoria av anafylaxi eller multipla allergier.
Tillstind som representerar relativa kontraindikationer inbegriper:

Allvarlig neurologisk eller karlsjukdom.

Hyperkalcemi.

Graviditet

Fall av frakturfixering eller dar belastningsstéd krévs, savida inte intern eller extern standardstabiliseringsteknik foljs for att uppn&
stadig stabilisering i alla plan.

Systemiska och/eller metaboliska stérningar som paverkar ben- eller sarizkning.

Tillstand vid vilka allmén bentransplantation inte rekommenderas,

Lokal infektion.

Varje patient som &r ovillig att folja postoperativa instruktioner.

Vertebroplastik- eller kyfoplastikingrepp.

10. For att fA skruvféste eller for att stabilisera skruvplacering.

11. Alla fall som inte beskrivs i indikationerna.

12. Alla patienter med njursvikt.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Msjliga komplikationer & desamma som kan forvéntas med autogena bentransplantationsforfaranden och inbegriper men &r inte
begrénsade til

Deformering av ben vid platsen fér operationen.

Fraktur eller uttréingning av SIGNIFY® implantat, med eller utan generering av partikefformigt spill.

Sérkomplikationer inklusive hematorn, skada pa platsen f6r ingreppet, infektion, benfraktur och andra komplikationer som &r
vanliga vid Kirurgiska ingrepp.

Ofulsténdig eller brist pa vévnadsvéixt i benkavitet, som & mojig med alla benutfylinader.

Fordrajd frakturtdkning eller misslyckad fusion

Transient hyperkalcemi.

Férlust av bentransplantat, utputning och/eller rubbning av gratt, vilket kan skada omgivande vavnad,

Allménna komplikationer som kan uppsta av anestesi och/eller operation.

FNERENIN
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Forekomst av ett eller flera av dessa tilstand kan kréva ytterligare et kirurgiskt ingrepp och kan ocksé kréva att benutfylinaden
aviagsnas.

FORPACKNING

SIGNIFY® Bioactive levereras forpackade och il med ing. Integrit hos den yttre férpackningen bor
kontrolleras fér att sékerstélla att innehdllets sterilitet inte har &ventyrats. Férpackningen béor noga inspekteras avseende fullstandigt
skick och alla komponenter bér noga kontrolleras fér att sakerstalla att inga komponenter &r skadade fére anvéndning. Skadade
forpackningar eller produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nér korrekt storiek har
faststallts, ta fram implantaten ur férpackningen med aseptisk teknik.

HANTERING OCH ANVANDNING

SIGNIFY® bér implanteras enligt den fljande tekniken. Férbered efter behov vaggen pa defekten som kommer att vara i kontakt
med SIGNIFY-produkten. Fyll férsiktigt pa platsen men undvik att dverfylia eller komprimera behandiingsplatsen. Ta bort dverblivet
material frén behandiingsplatsen. Forsiut platsen med standardslutningsteknik och kassera eventuellt oanvand SIGNIFY-produkt.

FORVARING
Fér inte frysas eller utséttas for extrem vérme. Forvaras vid rumstemperatur.

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

STERILISERING

SIGNIFY® Bioactive levereras steril och i en o8ppnad och oskadad férpackning. Denna produkt méste anvéndas pé eller fore det
Utgangsdatum som anges pé forpackningsetiketten. Denna enhet &r endast avsedd for anvandning pa en enda patient och far
aldrig &teranvandas

FORKLARING AV SYMBOLER

KATALOGNUMMER STERILE[ R | | STERILISERAD MED BESTRALNING
PARTINUMMER O STERILT BARRIARSYSTEM

ANVAND FORE (AAAA-MM-DD) SE BRUKSANVISNINGEN

AUKTORISERAD REPRESENTANT

FORSIKTIGHET INOM EU

AUKTORISERAD REPRESENTANT

ENDAST FOR ENGANGSBRUK | SCHWEIZ

FAR INTE OMSTERILISERAS TILLVERKARE

& ICKE-STERIL

TILLVERKNINGSDATUM

FAR INTE ANVANDAS OM
FORPACKNINGEN AR SKADAD

PRODUKTKVANTITET (AAAA-MM-DD)

MEDICINTEKNISK PRODUKT ENDAST PA LAKARORDINATION
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m VIGTIGE OPLYSNINGER

OM SIGNIFY® BIOACTIVE

BESKRIVELSE

SIGNIFY® Bioactive er en kn til reparation af kr Det er et osteokonduktivt og
osteostimulerende materiale, der leder knogleregenerationen. Nar SIGNIFY® placeres i direkte kontakt med vasrtsknoglen, vokser
nyt knoglevaev i apposition til implantatet. Efterhanden som implantatet genabsorberes, vokser knogle- og bindevasv ind pé stedet,
der tidligere var fyldt med SIGNIFY®,

SIGNIFY®-implantater bestar af Bioglass (iht. ASTM F1538), polyethylenglycol (PEG) og glycerol og fés som sparteimasse, gel og i
smuldrende form for at opfyide forskelige irurgiske og anatomiske behov.

INDIKATIONER

SIGNIFY® Bioactive er beregnet til brug som knoglefyldemasse og autograftudvidelse hos udvoksede patienter til hulheder eller
abninger, der ikke er essentiel for knoglestrukturens stabilitet. Disse knogledefekter kan skabes ved et indgreb eller skyldes
traumatiske leesioner af knoglen. SIGNIFY® er beregnet ti forsigtigt at blive fyldt ind i knoglehuiheder eller abninger i skelettet (f.eks.
ekstremiteter, pelvis og rygraden). SIGNIFY® genabsorberes og udskiftes med knogleveev i lobet at helingsprocessen.

ADVARSLER

SIGNIFY®-implantater er ikke fremstiliet med tiistraekkelig mekanisk styrke tl at stotte reduktion af det defekte sted for indvaskst af
knogle- og bindevaev. Det anbefales, at der anvendes rigide fikseringsmetoder for at sikre den nedvendige stabilisering af defekten.
Fuldsteendig postoperativ lukning af séret er yderst vigtigt.

SIGNIFY® spartel- og smuldremasse er beregnet til manuel péforing, og er ikke beregnet til indsprojtning gennem en indsnaevret
&bning eller under hoit tryk. SIGNIFY®-gel kan sprojtes ind pé det onskede sted. Der mé ikke foretages hojtryksindsprojtning af
SIGNIFY®, da tryk i lukkede hulheder kan medfore, at materialet rager ud over det tiisigtede anvendelsessted eller til embolisering
af fedt eller fyldemasse i blodet.

Emballagen skal vasre intakt ved modtagelsen. Beskadiget og/eller kontamineret indpakning eller produkt mé ikke anvendes og
skal returneres til Globus Medical

FORHOLDSREGLER

SIGNIFY® Bioactive er beregnet til at blive brugt af Kirurger, der har erfaring med knoglegraftsteknikker. Huis der anvendes fiksering,
skal fikseringssystemets mzerkater folges, og flkseringen skal fastgores i vaertsknoglen. Standard operatv praksis for behandiing
og rehabilitering i forbindelse med knoglegraft skal felges noje.

Mental eller fysisk svaskkelse, der kompromitterer en patients evne til at overholde de nodvendige begreensninger eller
forholdsregler, kan udgere en saerlig risiko for den pageeldende patient under den ger

Der opnés ikke altid et vellykket resultat. Dette er specielt sandt ved r
kompromittere resultatet.

. hvor andre omsteendigheder kan

Som ved alle kirurgiske indgreb skl der udvises forsigtighed, nar der behandles patienter med allerede eksisterende tilstande, der
kan pavirke et positivt udfald af operationen. Dette inkluderer patienter med blodningsforstyrrelser af enhver art, patienter | langvarig
steroidbehandiing, immunsuppressiv behandiing eller patienter, der f&r straleterapi i hoje doser.

Brug denne enhed, som den leveres, og | henhold til nedenstaende anvisninger for handitering og brug.

KONTRAINDIKATIONER
SIGNIFY® mé ikke anvendes til patienter, der har haft anafylaksi eller med multiallergier.
Tilstande, der reprassenterer relative kontraindikationer, inkluderer:
Aworlig neurologisk eller vaskulaer sygdom.
Hypercalcemi
Graviditet
Tifteelde af frakturfiksering eller hvor der kraeves stotte il belastning, medmindre der anvendes standard interne eller eksterne
stabiliseringsteknikker til at opné en stiv stabilisering i alle planer.
temiske og/eller o . der pavirker knogle- eller sarheling.
Tilstande hvor knoglegraft generelt ikke er tiradeligt.
Lokal infektion.
Enhver patient, der ikke er vilig tl at folge de postoperative anvisninger.
Vertebroplastik eller kyfoplastiske procedurer.
10. For at opna skruehasfte eller stabilisere skrueplacering.
11, Ethvert tifzelde, der ikke er beskrevet i indikationerne.
12. Enhver patient med nyresvigt.
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MULIGE UGNSKEDE BIVIRKNINGER

De mulige komplikationer er de samme, som kan forventes ved autogene knoglegraftsprocedurer og inkluderer, men er ikke
begreenset ti

1. Deformitet af knoglen pa operationsstedet.

Fraktur eller ekstrudering af SIGNIFY®-implar med eller uden dannelse af partikelrester.
Srkomplikationer inkl. hazmatomer, skader pé operationsstedet, infektion, knoglefraktur og andre komplikationer, der kan
forekomme ved enhver operation.

Ufuldsteendig eller manglende kr ikr
Forsinket samling eller manglende fusion.
Transient hypercalcemi

Tab af knoglegratt, graft der stikker ud og/eller forflyttes, hvilket kan beskadige det omkringliggende vasv.
Der kan opsté generelle komplikationer pga. anzestesi og/eller operation.
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1 som ved andre knoglefyldemasser.
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Forekomsten af en eller flere af disse tilstande kan kraeve yderligere Kirurgiske indgreb og det kan ogsé biive ndvendigt at fierne
knoglefyldemassen.

INDPAKNING
SIGNIFY® Bioactive leveres indpakiet og sterliseret med gammastraling. Integriteten af den sterile indpakning skal kontrolleres
for at sikre, at indholdets steriitet ikke er ko For brug skal 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 m ikke anvendes og skal returneres til Giobus Medical. Under operationen tages implantaterne ud af pakken med en
steril teknik, efter at den korrekte storrelse er bestemt.

HANDTERING OG BRUG

SIGNIFY® skal implanteres i overensstemmelse med folgende teknik. Klargor veggen af den defekt, der kommer i kontakt

med SIGNIFY-produktet, efter behov. Fyld forsigtigt stedet, men undga at fylde knoglehulheden for meget eller at komprimere
behandiingsstedet. Fler overskydende materiale fra behandiingsstedet. Luk stedet med en standard lukningsteknik, og bortskaf
eventuel ubrugt SIGNIFY-produkt.

OPBEVARING
Ma ikke fryses eller udsasttes for ekstrem varme. Opbevares ved rumtemperatur.

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

STERILISATION
SIGNIFY® Bioactive leveres steritt i en uaibnet og ubeskadiget emballage. Dette produkt skal anvendes pa eller for udiobsdatoen,
der er angivet pa emballagen. Denne enhed er kun beregnet til brug til én patient og mé ikke genbruges.

SYMBOLFORKLARING

KATALOGNUMMER STERILE[ R| | STERILISERET MED STRALING
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STERILT BARRIERESYSTEM
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AUTORISERET REPRASENTANT |
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& IKKE-STERIL
PRODUCTM/ANGDE &
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m TARKEAA TIETOA

SIGNIFY® BIOACTIVESTA

KUVAUS

SIGNIFY® Bioactive on luuvaurioiden korjaamiseen tarkoitettu resorboituva luuontelon téyteaine. Se on osteokonduktiivinen ja
osteostimulatiivinen materiaali, joka ohjaa luun uudiskasvua. Kun SIGNIFY® asetetaan suoraan kosketukseen isantéluun kanssa,
uusi luu kasvaa implanttiin kerroskasvullisesti. Kun SIGNIFY®-implantti resorboituu, luu ja muut sidekudokset kasvavat implantin
jattamaan tilaan.

SIGNIFY®-implantit koostuvat bioaktiivisesta lasista (standardi ASTM F1538), polyeteeniglykolista (PEG) ja glyserolista. Tuotteen voi
vallta kirurgisten ja anatomisten tarpeiden perusteela kitti-, geeli- Ja raemuodossa.

KAYTTOAIHEET

SIGNIFY® Bioactive on tarkoitettu kéytettavéksi luuontelon taytteena ja luusiirteen jatkeena niissa luustoltaan kehittyneiden
potilaiden luuonteloissa tai valeissa, jotka eivat ole olennaisia luurakenteen vakaudelle. Nama luuvauriot voivat olla seurausta
Kirurgisesta toimenpiteesta tai tapaturmavammasta. SIGNIFY® pakataan varovasti luustojériestelman Iuiden onteloinin tai valeihin
(esimerkiksi raajoissa, lantiossa ja selkarangassa). SIGNIFY® resorboituu ja korvautuu luulla paranemisprosessin aikana.

VAROITUKSET

SIGNIFY®-implanttefa ei ole suunniteltu mekaanisesti rittavan vahvaksi tukemaan vauriopaikan reduktiota ennen pehmezin ja kovan
kudoksen . Suosittelemm vauriokohdan vakauden tarvittaessa jaykill kinnitysmenetelmillé. Haava on
ehdottomasti suliettava leikkauksen jalkeen.

SIGNIFY® Putty (kitt) ja Crunch (rakeet) on tarkoitettu asetettavaksi paikoileen manuaalisesti. Nité ei saa ruiskuttaa rajoittavan
aukon i tai kovalla paineella. SIGNIFY®-geeli voidaan ruiskuttaa haluttuun kohtaan. SIGNIFY®-implanttia i saa ruiskuttaa suurella
paineella, koska paineistus voi suljetussa tilassa johtaa implantin tyntymiseen suunnitellun kyttSpaikan ulkopuolelle. TAmé voi
vahingoittaa ympérdiv kudosta tai johtaa verenkierron rasva- tai implar

Pakkauksen téytyy olla vastaanotettaessa ehja. Vaurioituneita pakkauksia ja/tai kontaminoituneita tuotteita ei saa kéyttaa, vaan ne
on palautettava Globus Medicaliin.

VAROTOIMENPITEET

SIGNIFY® Bioactive on tarkoitettu luusirreteknilkat tuntevan kirurgin kéyttosn. Jos Kéytetédn fiksaatiota, on noudatettava
fiksaatiojérjestelman tuotetiedoissa annettuja ohjeita ja fiksaation on tartuttava isantéluuhun. Leikkauksen jalkeisié luusiirteeseen
littyvis vakiohoito- ja -kuntoutusmenetelmié on noudatettava tarkasti.

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

iin rejoituksiin tai varotoimenpitesiin,

Lopputulos ei ole aina onnistunut kaikissa leikkauksissa. N&in on erityisesti selkdrankaleikkauksissa, joissa monet heikentavat
olosuhteet voivat vaarantaa tuloksen.

Jos potilaalla on jokin muu tauti tai tila, joka saattaa valkuttaa Kirurgisen toimenpiteen onnistumiseen, on noudatettava
huolellisuutta, kuten aina kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa. Tallaisia ovat misté tahansa syysté johtuvat verenvuototaudit,
pitkaaikainen steroidihoito, immur ien hoito tai 1en séteilyhoit

Kayta tata laitetta sellaisena kuin se on toimitettu ja noudata seuraavia késittely- ja kéyttsohjeita.

VASTA-AIHEET

SIGNIFY®-tuotetta ei saa kayttéa, jos potilaalla on ollut anafylaksiaa tai useita aikaisempia allergioita.
Suhteelisia vasta-aineita ovat:

vaikea neurologinen tauti tai verisuonitauti

hyperkalsemia

raskaus

murtumafiksaatio tai kuormituksen tuen tarve, ellei noudateta normaalia siséisen tai ulkoisen stabiloinnin tekniikkaa, jolla
saavutetaan jéykkd stabilointi kaikilla tasoilla

systeeminen ja/tai metabolinen tauti, joka vaikuttaa luuhun tai haavan paranemiseen

tila, jossa ei suositella normaalia luusiirteen kaytté

paikalinen infektio

kaikki potilazt, jotka ovat haluttomia noudattamaan leikkauksen jalkeisid ohjeita

vertebroplastia- tai kyfoplastiatoimenpiteet

10. kéytte ruuvikiinnitykseen tai ruuviasennuksen stabilointin

11.muut mahdolliset tapaukset, joita ei ole mainittu kéyttoaiheissa

12.kaikki potilaat, joilla on munuaisen toimintahéirio.

Eal o

PNP O

©

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdoliset komplikaatiot ovat samat, joita voi olla a 1 luusirteen toimenpiteissé. NEité voivat olla

esimerkiksi:

1. luun epéamuodostuma leikkauskohdassa

2. SIGNIFY=-implantin tai -implanttien murtuma tai esintyéntymé, johon littyy tai ei lity yleistynytta hiukkaseppuhtautta

3. haavan Komphkaatlot mukaan Iukien verenpurkauma, leikiauskohdan vaurio, infektio, luunmurtumaja muut kaikissa
leis

4. epétaydelinen luun s\saankasvu luuonteloon tai luun kasvun puuttuminen, mik on mahdollista aina luuontelon taytteita

Kkaytettiessa

5. viivastynyt luutuminen tai fuusion ep&onnistuminen

6. ohimeneva hyperkalsemia

7. luusiteen menetys, siirteen esiintySntyminen ja/tai paikaltaan sirtyminen, miké voi vaurioittaa ymparoivi kudosta

8. anestesian ja/tai leikkauksen aikana mahdollisesti esiintyvét yleiset komplikaatiot.

Yhden tai useamman mainitun tilan esiintyminen saattaa edellyttéa liséleikkausta ja mahdollisesti myds luuontelon téytteen
poistamista.

PAKKAUS

SIGNIFY® Bioactive esipakattuna ja gar Varmista sterilin pakkauksen sisallsn sterillys
tarkistamalia, etté pakkaus on ehji. Pakkaus on tarkistettava huolelisesti ja varmistettava, etté kaikki osat on toimitettu.

Kaikki komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kayttod, jotta voidaan varmistaa, ettei niissé ole vaurioita. Vaurioituneita
pakkauksia tai tuotteita i pid kiyttis, vaan ne on palautettava Globus Medicalille. Kun oikea koko on méritetty, poista implantti

leikkauksen aikana 4 aseptista
KASITTELY JA KAYTTO

SIGNIFY® implantoidaan seuraavan menetelmén mukaisesti. Valmistele tarvittaessa S\GN\FY (uoneen kanssa kosketukseen tuleva
vauriokohdan seinamé. Pakkaa varovasti implantoitavaan kohtaan mutta véilt 1 kohdan

Poista ylimérainen materiaali hoidettavalta aluestta. Sule alue normaalilla sulkemlsmenetelma”a ja hévita mahdollisesti yliignyt
SIGNIFY-tuote.

SAILYTYS
/& anna tuotteen j4éityé tai altistua lialliselle 1ammalle. S&ilyta ympériston Iamptiassa,

YHTEYSTIEDOT
Globus Medicalin voi ottaa yhteytt soittamalla numeroon 1 866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista tekniikkaa Késittelevan oppaan
saa Globus Medicalitta.

STERILOINTI

SIGNIFY® Bioactive toimitetaan steriling avaamattomassa ja ehjissé pakkauksessa. Tuote on kiytettévé vimeistaén pakkauksen
etikettiin merkittyné vimeisena kayttdpaivana. TAmé laite on tarkoitettu vain yhdelle potiaalle, eiké sité tule koskaan kéyttéa
uudelleen.

SYMBOLIEN MERKITYKSET
LUETTELONUMERO STERILE[ R | |STERILOITU SATEILYTTAMALLA
ERANUMERO STERIILI ESTOJARJESTELMA

KAYTETTAVA VIIMEISTAAN

(VVVV-KK-PP) LUE KAYTTOOHJEET

VALTUUTETTU EDUSTAJA

HUOMIO EUROOPAN YHTEISOSSA

KERTAKAYTTOINEN VALTUUTETTU EDUSTAJA

SVEITSISSA
EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN VALMISTAJA
EI SAAKAYTTAA, JOS PAKKAUS EPASTERIILI

ON VAHINGOITTUNUT

VALMISTUSPAIVA

TUOTTEEN MAARA (VVVV-KK-PP)

LAAKINNALLINEN LAITE AINOASTAAN LAAKEMAARAYKSELLA

ER®®® >

EAAHNIKA ZHMANTIKEE TAHPO®OPIEE

vk ERGeARA

MEPIFPA®H

To SIGNIFY® Bioactive eival anoppodioiLio MANPWTIKG UAIKO OOTIKIY KEVEV YIa TV QITOKATAOTAON OOTIKWY EAGTTWLATLY.
MPOKETAL YIG 00TEOAYEYILIO Kall OOTEOSIEYEPTIKG UAIKO TTOL KaBOSNYE! TNV 00Tiki] avayéwnon. Otav To SIGNIFY® ToroBeteital
G G0N ENAQ) e TO O0TS-EEVIOTH, QVAMTUOTETal V&0 00TO S 0To ELGUTELA. KABLIC TO EUPUTEVA ANOpPOdATAL, TO
00T6 Kal Ol UMGAOIMON GUVBETIKO! I0TO! QVATTUOCOVTA OTOV X0 oL KATGAGUBAVE TIPONYOUPEVWG TO SIGNIFY.

Ta eputesyara SIGNIFY® anotehodvial and Bodaho (kata ASTM F1538), oAuaiBUAEvoyAUKGA (PEG) Kat YAUKEPOAN Kat
SiaTiBevTal oe HopPH puty, YEANG Kat crunch, GOTE Va KAVOTOI0DVTa BIGGOPEC XEIPOUPYIKEG KAl QVATOLIKES QVAYKEG.

ENAEIZEIZ

To SIGNIFY® Bioactive mpoopiCeTal yia xprion we MANPWTIKG OCTIKIY KEVY KAl EMEKTAOT QUTOHOCXEVUATWY GE OKEAETIKA
P0G AOBEVEIQ yIa KEVA TIOU BEV EIVAI BYYEVH TG OTABEPOTATAG TG OOTIKIG SOMC. AUTA T 00TIKA ENAEILIATA LITOpE va.
BNt O ) Abyw TpaupATIopo Tou 0oto. To SIGNIFY® rpoopileTat yia TV TPOCEKTIKM TARPWOT 00TIKWY
KEV)V TO OKEAETIKOD GUGTALATOR (BMA. TwV AKPWY, TG MUEAOL KAl TG OTIOVEUAKFAG oTAANG). To SIGNIFY® anoppodral kat
avTkaBioTaTal ané 0oTé KaTé T Slabikacia TG eModAWANG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Ta epputesyiata SIGNIFY® Sev oLy OXeSIA0TE! e ENGPKI NXAVIKA QVTOX] YIa UMOOTAPIEN TG AVATGENG TOU OnEioL Tou
EAQTTOHATOC TPV QM6 T SIEITBUON HEAAKOD Kall OKAPOD 10TOD. SUVIOTVTAL PEBOBOI GKAUITTC OTEPEWONG, GMWG AnarTeiTal,
Yia va S1ao¢ahCETal 1) oTaBEpOTToiNan To EAATTWHATOG. Eival arapait T n MAMPG HETEYXEIPNTIKY G0YKAEION TOU TPAUMATO.

To SIGNIFY® oe opai Putty kai Crunch mpoopiZeTa yia XEIpoKivITN EGapHOYA Kl 61 YIa EyXUON HEOW TIEPIOPIOHEVOL
avolypatog f untd LN Tiiean. To SIGNIFY® G HopN VENC LIOpE( va EYXUBE! 0TO EMBUNTO anueio. Aev MPETE! va yiveTal
£yxuon Tou SIGNIFY® U6 U Tieon, KABAC N CULTIEDN O KAEIOTES KOGTITER LIMOPE! va 0BNYAoE! GE EEWANoN TG
GUGKEUIC TIEPQ AMtb T0 MPOOPICOLIEVO ONE(D EGAPHOYIG, VEYOVOR T UMOpei va Tpokahéoet BAABN OTOV TIGPAKEIIEVO (0T6 1
£pBOA ANOUG 1} NG OUOKEUAG 0TV ATk POr).

H ouokeuaoia péne va elval avénagn Kkatd Ty iapahaBi. Ot UOKEUAsIEG 0L £X0UV UTIoOTe! (NG fYkal Ta TpGievTa iov
£XOUV LONUVBET BV TIpETEL vl XOr Tal, G va égovtal oty Globus Medical

MPO®YAAZEIZ

To SIGNIFY® Bioactive mpoopiCeTal Yia Xprion And XEIPOUPYOUG EEOIKERIIEVOUS L TIG TEXVIKEG LOOKEUHATWY 00TGV. Eav
anarTeiTal oTEPEWON, TPEME! VA TEOVVTaI O TANPOGOPIES TG EMIGALAVANG Yia T XPr0n TOU CUCTIAATOR GTEPEWONG KAl

1) OTEPEWON TIPETIEN Va YIVETAL 0TO 00TO-EEVIOTH. TPETEN VAl TPOGVTAL QUGTNPA Of TUTIIKEG HETEYXEIONTIKEG TIDAKTIKEG yia T
BE0ATEIQ KAl TV ANOKATAGTAGN MOV OXETITOVTC i T HOOXEHATA 00TQV.

NOVONTIKEG f) OWHATIKEG SIATAPCXEG MOV EMNPEATOLY APVITIKA TNV KAVOTNTA CUPHOPGWONG TOU A0BEVH pE TOUG
QNAITOVLEVOUG MEPIOPIOKIOUG f TIC MPOGUAGEEIS LIMTOPE] va BE00LY TV QOBEVH OE CNUAVTIKG KIVBLVO KATA TN SIGPKEa NG
LETEYXEIPNTIKIAG GMOKATACTAONG

H emuTuxic éxBaon Sev Eival EQIKTY] MAVTA 08 KABE XEIPOUPYIKO TIEPIOTATIKO. AUTG 10XUE! IBIGITERQ O XEIPOUPYIKEC ENELBACEIS
OMOVBUAIKIIC OTANG GrIoL MOAOI NAPAYOVTEG EVBEXETAL VA EMNPEACOLY TA AMOTEAEGHATA,

TURKGE NIFY® BIOACTIVE ILE

ILGILi ONEMLI BILGILER

ACIKLAMA

SIGNIFY® Bioactive kemik defektlerinin onanmi icin bir rezorbabl kemik boslugu doldurucudur. Kemik rejenerasyonunu yénlendiren
osteokondiiktif ve osteostimillatit bir materyaldi. SIGNIFY® alici kemide dogrudan temas edecek sekilde yeriestiridiginde, yeni
Kemik, implant konumuna gdre biyiyecekir. Implant rezorbe oldukoa, Gnosleri SIGNIFYtarafindan doldurulan yererde kemik ve
diger bag dokular biytiyecekir

SIGNIFY® implantian, Biyocam (per ASTM F1538), polietilen giikol (PEG) ve gliserolden olusmaktadir ve cerrahi ve anatomik
ihtiyaglan Karglamak tizere macun, jel ve granil bigimleri meveuttur.

ENDIKASYONLAR

SIGNIFY® Bioactive, iskeletsel agidan yetiskin hastalarda kemik yapisinin stabilitesi icin gerekii olmayan boslukiarda veya agkikiarda
kemik boslugu doldurucu ve otogreft genisletici olarak kullanimak tizere tasarlanmistrr. Bu kemiksel defektler ameliyat ile veya
kemikteki travmatik yaralanma ile olusmus olabilir. SIGNIFY® iskelet sisteminin kemik bosluklarini veya agikiiklarini doldurma amagh
tasarlanmistir (3rn., ekstremiteler, pelvis, ve omurga). SIGNIFY® iyilesme siirecinde rezorbe eder ve kemik ile yer degistii

UYARILAR

SIGNIFY® implantian yumusak ve sert dokunun blytmesi 8ncesinde defekte alanin azaltimasina destek verecek sekide yeterl
mekanik glic ile tasarlanmamistir. Intiyag oldugunda defektin stabilize edildiginden emin olmak icin rijt fiksasyon ybntemlerinin
kullanimas: tavsiye edili. Tam postoperatif yara kapama uygulamasi zoruniudur.

SIGNIFY® Putty ve Crunch mantiel uygulama igindir ve dar bir agikliktan veya yiiksek bir basingla enjekte ediimek izere
tasarlanmanmistr. SIGNIFY® Gel ise istenen bsigeye enjekte edilebilir. SIGNIFY® materyalinin yiiksek basingla enjeksiyonu
gerceklestirimemelidir. Aksi takdirde kapali kavitelerde uygulanan basing cihazin istenen uygulama alaninin tesine pliskirtmesine
bu da gevreleyen dokuya zarar vermesine veya yag embolisine veya cihazin kan dolasimini engellemesine neden olabilr

Ambalaj alindiginda saglam olmalidir. Hasarl paketler ve/veya bozulmus tirinler kullanimamali ve Globus Medical sirketine iade
ediimelidir.

ONLEMLER

SIGNIFY® Bioactive kemik gerfti tekniklerine asina doktorlar tarafindan kullanimak tizere tasarlanmistir. Eger fiksasyon kullanildiysa,
segilen fiksasyon sisteminin kullanimina igkin etiketler takip ediimeli ve fiksasyon alici kemikte tutunmalidir. Kemik grefti ile baglantil
tedavi ve rehabilitasyon igin standart postoperatif yéntemler tam olarak uygulanmalidir.

Hastanin gereki kisitlamalara veya Snlemlere uyma yetenegini tehiikeye sokan zihinsel veya fiziksel zayflama, hastay ameliyat
sonrasi rehabilitasyon srasinda beli bir riske sokabilir

Her ameliyatta basarll bir sonuca ulaslamayabili. Bu, 8zellikle dikkate alnmayan pek gok durumun sonuglar olumsuz ysnde
etkiledig omurga cerrahisinde gegerlidir

Her cerrahi miidahalede, cerrahi miidahalenin basarisin etkileyebilecegi igin 8nceden rahatsizIigi bulunan hastalann tedavisine ézen
gosteriimelidir. Bunlara etiyoloji, uzun dénemli steroid tedavisi, imminstipresif tedavi veya yiiksek dozda radyasyon tedavisi géren
kanamall hastalar dahildi.

Bu cihaz: temin edidigi sekide ve asagida verilen bilgilere gore kullanin.

KONTRENDIKASYONLAR

SIGNIFY® anafiaksi gegmisi veya birden fazla seye alerjisi olan hastalarda kulanimamaliir.
Rolatif kontrendikasyonlar iceren kosullar sunlardir:

1. Ciddi nérolojik veya vaskiler rahatsiziklar.

. Hiperkalsemi.

. Hamilelik.

. Tum planlarda rit stabilizasyonu saglamak (izere standart internal veya eksternal stabilizasyon tekniklerinin takip edimedii kirik
fiksasyonu veya yik destegi gereken durumiarda,

Kemik veya yara lyilesmesini etkileyen sistemik ve/veya metabolik rahatsiziklar.

. Genel kemik greftinin uygun gértimedigi kosular.

. Lokal enfeksiyon.

. Postoperatif talimatlan takip etmek istemeyen her hasta.

. Vertebroplasti veya kifoplasti uygulamalar.

10.Vida tutusunu artima ya da vida konumunu saglamiastirmak icin.

11. Endikasyonlarda belirtimeyen her durum.

12. Bobrek yetmezlii olan her hasta.

OLASI YAN ETKILER

Otojendz kemik greft prosedirleri esnasinda olusmast beklenen olast komplikasyonlar ile ayni ancak
yan etkiler sunlardr:

. Cerrahi alandaki kemigin deformasyonu

ENFAEN

ocoNO O

ile sl olmayan

2. SIGNIFY® implant/implantlar, partikiiat debrisi ile birlite veya bunlar olmadan catlamas: veya ekstrizyonu.

3. Hematom, bolgesel zedelenme, enfekiyon, kemik kingi ve herhangi bir cerrahi islem sonunda gértilen diger komplikasyonlar
dahil yara komplikasyonlar

4. Herhangi bir kemik boslugu doldurucusunun yetersiz veya eksik kullanimi sonucu kemigin ige dogru biiytimesi.

5. Geciken birlesme veya basansiz fiizyon,

6. Gegici hiperkalsemi

7. Kemik greftinin kaybi, gevreleyen dokulan zedeleyebilecek greft protriizyonu ve/veya yerinden gikma.

8. Anestezi ve/veya kayr genel ar.

Bu kosullardan bir veya birkaginin meydana gelmesi ilave bir cerrahi miidahaleyi ve kemik boslugu doldurucusunun gikartimasini
gerekirebili.

AMBALAJLAMA

SIGNIFY® Bioactive Snceden ambalajlanmis ve gama isinlan kullaniiarak steriize ediimi halde tedarik edilebili. Steril ambalajin
biitinligl icerigin steriltesinden édin verimenesini saglamak igin kontrol ediimelidir. Ambalajin eksiksiz olup olmadig dikkatle
kontrol ediimeli ve kullanimdan énce herhangi bir hasarin olmadigindan emin oimak igin tiim bilesenler dikkatiice kontrol edimelidir.
Hasarl ambalajlar veya trtinler kullanimamali ve Globus Medical’e ade ediimelidir. Ameliyat srasinda, dogru boyut belirlendikten
sonra implantlan aseptik teknik kullanarak ambalajdan cikarin.

KULLANIMI

SIGNIFY® asagidaki teknige gore implante ediimelidir. SIGNIFY Griind ile temas edecek defekt duvarini gerektigi gibl haziriayin.
Kemik boslugunu asin doldurmadan veya tedavi bélgesinde baski olusturmadan dikkatlice tamponu uygulayin. Tedavi beigesinden
intiyag fazlasi malzemeyi kaldinn. Alani standart kapama tekniklerine gére kapatin ve kullanimarnis SIGNIFY drtindnd atin.

SAKLAMA

Dondurmayin veya asin sicaga maruz birakmayin. Oda sicakliginda saklayin.

ILETISiM BILGILERI

Globus Medical sirketine 1-866-GLOBUS1 (456-2871) numarall telefondan ulasabilirsiniz. Globus Medical sirketine basvurularak bir
cerrahi teknik kilavuz elde edilebilir.

STERILIZASYON

SIGNIFY® Bioactive agimamis ve hasarsiz paketlerde steril olarak veriir. Bu triin, paket etiketinde belirtilen son kullanim tarihinde
veya éncesinde kullanimalidir. Bu cihaz sadece tek hasta kullanim igindir ve yeniden kullanimamalidi.

SIMGE ACIKLAMALARI

STERILE[ R] | ISINLAMA iLE STERILIZE EDILMISTIR

KATALOG NUMARASI

LOT NUMARASI STERIL BARIYER SISTEMI

SON KULLANIM TARIHi

(YYYY-AA-GG) KULLANMA TALIMATLARINA BAKIN

AVRUPA TOPLULUGU YETKILI

DIKKAT TEMSILCISI

SADECE TEK KULLANIMLIKTIR ISVICRE YETKILI TEMSILCISI

Orwc 1x0e1 Vi KAOE Ye1poUpYIKH BIGBIKGOIC, TP Vel EMISEIKVETAL MPOOOX( KaTG N BEpaTtela Topw e TipoDd
TABAGEIG MOV LMOPEL VOl ETNPEACOLY TNV ETUTUKIA TG XEIPOUPYIKAC MephapBavovTal acBevelc pe
ToU alHATog OTIOIACBINOTE AMIOAOYIAG, HAKPOXPOVA BEPAME(a i OTEPOEIEH, rakTik Bepaneia f
uhnAnG 660N

XproWIOMOtEiTe T OUOKEUR QUTH OTWG TIAPEXETA Kall OOIpWVA LE TIC TANPOGOPIE XEIPIOHOD KAl XPHoNG ToL TIAPEXOVTal
TapaKATY.

ANTENAEIZEIZ
To SIGNIFY® Sev Mpértet va XpOWOMOIE(Tal O€ AOBEVELG HE I0TOPIK QVAGUAGEITG I} 10TOPIKG MOANAITALY GAAEPVIGN.
O1 MABNCEIC MOV CLVICTODY OXETIKEG AVTEVBEIEEIC TEpIapBAVOLY TIG EEAC:

1. ZoBapr VEUPOAOYIKT) 1] QYYEIGK( V600G

2. YrepaoBeotiaia.

3. Eykupooovn

4. TepTHOEIC OTEPEWONG KATAVIATOG oTIC Onoleq TTAPIEN HOPTIOV, EKTOG EAV TNPODVTCI Of TUTIKEG TEXVIKEG
EOWTEPIKIIC 1 EEWTEPIKT OTABEPONOINGNG 1A TV ENITEUEN GKAYITNG OTABEPOMONGNG OE GAQ Ta Ertinesa

5. ZUOTNUCTIKEG fy/kal LETABONKEG IaTAPAXEG TTOL EMNPEGTOLY TV EMOBAWON TOL 0GTOD f} TOL TPAGKATOC.

6. MOBACEIC OTIC OMOIEG BEV CUVICTAVTA LOOKEVHATA OOTLV YEVIKOD TOTIOU.

7. Torukn Aoiuwen.

8. AGBEVEIC TTO 66V MIPOTIBEVTA VG AKOAOUBIOOLY TIC, LIETEYXEIPNTIKEG OBNYIEC

9. AGBIKaClE OMOVBLNOTAGOTIKAG 1 KUGOTAAGTIKIG.

10.Ta otepéwon BB | oTaBeponoinon G 8eang BIswv.
11.0M0I0BANOTE GO MEPIOTATIKG IO BEV MEPIYPAGETAL OTIG EVBEIEEC.
12. AGBEVEIC HE VEQPIKI] QVETPKEIC.

SOBAPEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIES
Of TBaVEG ETIMOKES VAL IBIEG & QUTEG TTOU QVAHEVOVTAL OTIG SIABIKACIES AUTOYEVIV HOOXEVHATIY OOTAV Kal TEPAGHBAVOLY
EVBEIKTIKA TIG £EAC:

1. MapauépGWon Tou 0aTOD GTO XEIPOUPYIKG CNUEI.

2. @pavon 1 ££wONon Twv epduTELLATWY SIGNIFY®, g 1 XWPIG TOV OXNUATIONG CWATISWY.

3. Erumhokég TpauuaTwy oupmepiapBavopevou aiaTwuarog, BAABNG oto onueio ebappoyic, AoiHwENg, KaTayuaTog 0oTol Kat
WY CUXV ETITAOKGY T8 GAEC TIC XEIPOUPYIKEG BIABIKAGIEG.

4. AteNc 1) EAITAG OOTIKr SIEITBUON GTO 0OTIKG KEVO, BTG UMOPE! VA GULIBE! LiE OTIOIOBATIOTE MANPWTIKG LNKS OOTIKWY KEVIY,

5. KaBuotepnuévn Evwon f anotuxia cuvEvwang.

6. Mapodiki unepaocBeaTiayia.

7. ATWAEIQ LOOKEOLATOG 00TOL, MPoWwNnon f/kat érion Tou | 0 TIoU propei va ¢oe1 BAGBN oTov
TAPOKE(IEVO 10TO,

8. TevIKEQ ETIMAOKEG TIOU MOPEL VA MPOKOYOLY Adyw TS AVaIoBNaIag fy/kal TG XEoUPYIKAG EMERBAcNG.

STV MepiTTwon eppAvonc HaG f MEPICOOTEPWY ANG AUTEC TIG KATAGTACEIE UMOPE! VO ANAITEITG TPGOBETN XEPOUPYIK
5laBiKaola, KABLG KAl AGaIPETT TOU TANPWTIKOL UNIKOD OOTIKMY KEVAV.

ZYZIKEYAZIA
Ta ukika SIGNIFY® Bioactive MapExovTal MPOCUOKEUACHEVG KAl ATOOTEIPWHEV L TN XN akTvoBohia yapya. H

GKEPQIOTTA TG CTOCTEIPWHEVIC OUOKEUACIAG MPETTE! Val ENEYXETaI Y va SIacaiCETal 6Tt Sev B ETNPEQCTE! N AMOOTEipWon

TOL MEPIEXOUEVOU. MPIv aMd T XPAON, TIPENE! Va EAEYXETE TIPOCEKTIKA £AV N OUOKELACIA Elval TAENG, KABWG Kat GAa Ta
€EapTALATA, WOTE va BIaoHEAETAl 6T BEV UMAPKE! Kapia {pid. Ot GUOKEUAGIES 1 Ta MPOIOVTA MOU EXOV UMOGTE nuié Sev
TIPETEL VA YpNotonoloOvTal, oM va ematpédovtal oty Globus Medical. Katé T xelpoupyiki enéuBacn, agol kaBopioTel To
OWOTO LIEYEBOG, APAIPECTE Ta HOOKEOHATA NG TN CUCKELAGIA XPNOIOTIOMVTAG ACNTTTN TEXVIK.

XEIPIZMOZ KAI XPHZH

To SIGNIFY® Mpérie! va eUQUTEETA HE TV TAPCKATL TEXVIK. MPOETOIIAOTE TO TOXWHIA TOL EAATTWHATOG oL Ba EpBEl OE
eragn e To poidv SIGNIFY, eGv ararmeitar, IejioTe TPOCEKTIKG TO ONE(D, AMOGEBYOVTAC TV UTTEPTAIPION TOU OOTIKOD
Kevol ) T oupiean Tou onpeioy Bepareiac. AMoUAaKPUVETE To TeovAlov LAIKG and To oneio Beparteiag. KheioTe To onpeio
XPNOHOMOIVTAG TUTIKEG TEXVIKEG OUYKAEIONG KAl TEETGETE To Tpoidv SIGNIFY Tiou Bev éxel Xpnoworoingei

AMOOGHKEYZH

Mny KaTaWOXETE Kal AMOGELYETE TNV £KBEON TO TIPOIBVTOG OE aKpaleq
TEPBAMOVTOG.

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ
Mriopeite va erowwvrioeTe pe Ty Globus Medical otov apip 1-866-GLOBUST (456-2871). Ta va npopnBeutelte 1o
EVXEIDIBIO YEIPOUPYIKIIG TEXVIKIG, EMKOVWVAOTE piE TV Globus Medical.

MOBNKEVETE TO TIPOIdV OE

AMOZTEIPQEH

To SIGNIFY® Bioactive MAPEXETAl ATOCTEIPWLIEVO € i QVOIKTY] KAl Hi KATETPapHEVN CuoKeuaoia. To mpoiby auté mpértel va
XPNOOOIEITal KATa TV NEPOLNVia AENG TIOU avaypadeTal oTNY ETIKETa TG OUOKEUACIa A TPV and auThv. H cuokeu auTh
TIPOOPICETAI VIa XPrioN O Evav VO GoBEVH Kall BEV TIDETEL Va ETAVAXPOIIOMOIEITa 06 Kapia TepiTwon.

META®PAZH ZYMBOAQN
APIOMOZ KATAAOTOY STERILE[ R | | AMOETEIPQOHKE ME AKTINOBOAIA
APIOMOZ MAPTIAAS iﬁm"gﬁ AMOZTEIPAMENOY
g :*E'E'EPN?,CI":':‘J)A AHEHE I:E ANATPEZTE ETIS OAHTIES XPHEHE
AN |reoso ANTINPORNO ZTHIN EYPRTAKH
KOINOTHTA

@ |wovo e ANTINP ORNOR 2TEN EABETIA
@ NA MHN EMANAMOS TEIPQNETAI d KATASKEYASTHE
@ | MH ATIOZTEIPOMENO
(1]} |rosommeoonmo: (ol] | Hivepouna kaTAzKEY 2
IATPOTEXNOAOTIKO MPOION XPHEH MONO ME IATPIKH EYNTATH

TEKRAR STERILIZE ETMEYIN URETICI

AMBALAJ HASAR

GORMUSSE KULLANMAYIN STERIL DEGILDIR

. URETIM TARIHI
URUN MIKTARI (YYY-AA-GG)
TIBBI GIHAZ YALNIZGA REGETE ILE KULLANILIR

E2® ® ® >




