« Hématome et mauvaise cicatrisation de la plaie; Questi impianti e strumenti possono essere forniti preconfezionati e sterilizzati con raggi gamma. Lintegrita della confezione 5. Sumerja los instrumentos en el detergente y manténgalos sumergidos durante dos (2) minutos como minimo.
DI184B InOrbit™ LATERAL LUMBAR DISC « Migration ou desserrage du dispositi; sterile deve essere controllata per garantire che la sterilita del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere 6. Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utilice una escobilla de tubos para el interior, los
(REV. F) nOrbit Die InGrEt™ terele Lendenbandschelbe st i die spinee Arroplastk zur Behandhing ausgewachsener Patierten mi « Fracture du dispositi; attentamente controllata per verificarne la completezza e tutti | componenti devono essere attentamente verificati per accertare conductos o los orificios de los instrumentos, prestando atencion especial a las zonas de dificil acceso.
. > - « Ossification hétérotopique et fusion; che non siano danneggiati prima delluso. Se risultano danneggiati, la confezione o i prodotti non devono essere tiizzati 7. Utilice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimatico y lave todos los orificios, conductos y zonas de
10020 - degenerativem Bandschelbenleiden, primérem ader wiederkehrendem Bandschaibenvorfall, spinaler Stenose oder Spondylose in der « Thrombose veineuse, embolie pulmonaire et arrét cardiaque; ma rispediti a Globus Medical. Durante lintervento chirurgico, una volta stabilita la misura corretta, rimuovere i prodotti dalla dificil acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.
IMPORTANT INFORMATION ON THE InOrbit™ LATERAL LUMBAR DISC ‘r‘;"‘"g‘faekr::":wr“/‘g’ef‘g?ﬂ‘z ét;e?;e’ ‘Z‘l‘ée?aﬂ)i%eg.i'?;i 3:”ngf\ih:‘nbees”geLkn'§j:;:gge’; S::o ::“S:’e‘r:‘jcf‘f:‘)gf";mfr’f::;“”e” o Déces. confezione usando una tecnica asettica. 8. Retire los instrumentos del detergente y enjuaguelos con agua corriente templada.
E| e Lot ot (,ad‘ku‘ga,e) oo o Beor Dos Implantat kann bei Patienten mit Spondy%oh:tnesws e ot 1 et ereffonon Eoene Lles composants du dispositif de disque lombaire latéral InOrbit™ ne doivent tre en aucun cas tiisés avec des composants 1 set di strumenti sono forniti non sterili & sono sterilizzati a vapore prima dell'uso, come descritto di seguito nella sezione o Z’s:i’:;:";"zo'® (0 un detergente enzimatico similar) en una limpiadora de ultrasonido, siguiendo las recomendaciones del
[ IFGRUATONS IPOMTANTES CONCERANT L2 ISQUE LOVEATE Veondot wertten, commerciaisés par daLires fabricants. Une étérioration des structures porteuses pect donner liou 2 un desserrage des STERILIZZAZIONE. Dopo [uso o n caso di esposizione a contaminant, gl strumenti devono essere puliti come descritto nella 10, Sumara totaments los insirumentos on a “  asegirese de que ol detergente panatra y limpia ol
OmACION MO S5 £1 Do LA LATEbA oot KONTRAINDIKATIONEN composants du dispositi, & une disiocation et & une migration, ainsi du'a d'autres complications graves ; I'mplant doi sezione PULIZIA sotto riportata. intorion 108 Gondhuotos y s oiiios. Someta los isrumentos  ulasonich dorate 108 (@) MinUlos Gome MO,
\ INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O DISCO LOMBAR LATERAL InOrbit™ InOrbit™ kiinstiiche laterale Lendenbandscheiben sind bei Patienten mit folgenden Erkrankungen kontraindiziert: périodiquement. MANIPOLAZIONE 11. Retire los instrumentos del detergente y enjudguelos con agua corriente desionizada o purificada por ésmosis inversa
BELANGRIJKE INFORMATIE OVER DE InOrbit”” LATERALE LUMBALE SCHUF * Vorherige Fusion in der Nahe der zu behandelnden Position PRECAUTIONS Tutti gli strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. Un uso o una manipolazione impropri possono provocare un durante al menos 2 minutos.
VIKTIG INFORMATION OM InOrbit” LATERAL LUMBAL DISK Vorherige Operation an der zu behandelnden Position Limplantation du dispositif de disque lombaire latéral InOrbit™ doit étre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis danno e/o un possibile malfunzionamento. | prodotti devono essere controllati per garantire che funzionino correttamente prima 12. Seque los instrumentos con un pafo suave y aire presurizado filtrado.

VIGTIGE OPLYSNINGER OM InOrbit* LATERAL LUMBALDISKUS
TARKEAA TIETOA InOrbit™- LATERAALISESTA LANNERANGAN LEVYSTA
SHMANTIKES MTAHPOGOPIES 1A TON TAATIO OS®YIKO AIZKO InOrbit
InOrbit” S\ FIELARHEERRRIC AT S B BT

expérimentés, ayant requ une formation spécifique & Putiisation des disques artificiels ; il s'agit en effet d'une procédure
techniquement exigeante, présentant un risque de Iésion grave pour le patient. La planification préopératoire et I'anatomie du
patient sont des points importants & considérer pour le choix de la taille des implants.

dellintervento chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino fenomeni 13. I
inaccettabill di degrado come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigillature rotte, ecc. Gii strumenti non
funzionanti o danneggiati non devono essere utilizzati e vanno restituiti a Globus Medical.

Kinisch gefahrdete Wirbelkérper an der/den zu behandelnden Position(en) aufgrund eines aktuellen oder friiheren Traumas

Radiographische Bestatigung einer Erkrankung oder Degeneration des Facettengelenks

Osteoporose, Osteopenie, Morbus Paget, Osteomalazie oder eine andere metabolische Knochenerkrankung

Aktive systemische oder lokale Infektion

Dokumentierte Allergie oder Fremdkdrperempfindiichiet auf eines der Implantatmaterialien

Umsténde, die zu einer iibermaBigen Belastung der Lendenwirbelséule und des Implantats filhren, wie z. B. schwere Adipositas

oder eine degenerative Erkrankung

Fir Patienten, die unter Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch leiden bzw. deren Aktivitat, geistige Fahigkeiten,
é Beruf oder Lebenssti die Fahigkeit beeintréchtigen ksnnen, die Einschrankungen zu befolgen, und bei denen

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-GLOBUST (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.

wl ‘GLOBUS MEDICAL, INC.
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue
Audubon, PA 19403

Les implants sont fournis stériles et sont réservés exclusivement & un usage unique. Les implants chirurgicaux ne doivent jamais PULIZIA

&tre réutilisés. Un implant explanté ne doit jamais étre réimplanté. Méme si le dispositif ne semble pas étre endommags, il peut Tutti gli strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puliti dopo averli smontati. Tutte le impugnature devono
présenter de petites altérations et des motifs de contraintes internes qui pourraient entrainer sa rupture. essere smontate. Gli strumenti possono essere rimontati dopo la sterilizzazione. Gli strumenti devono essere puliti con detergenti
neutri prima della sterilizzazione e dell'introduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) restituiti a Globus
Medical

Customer Service:

Phone 1-866-GLOBUS1 (OR)
1-866-456-2871

Fax  1-866-GLOBUSS (OR)
1-866-456-2873

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

AJW Technology Consulting GmbH c E

nigsallee 106, 40215 Dusseldorf, Germany 0297
AUSTRALIA SPONSOR: GLOBUS MEDICAL AUSTRALIA PTY LIMITED,
Unit 9/5-7 Inglewood Place Baulkham Hills NSW 2153 Australia

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

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

WARNHINWEISE

Es sind keine Risiken bekannt, die speziell mit diesem Implantat und mit dem chirurgischen Verfahren in Verbindung stehen. Zu den

potenziellen Gefahren zahlen jedoch:

Verletzung von Nerven, GefaBen und Organen;

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

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 systeme.

Perla pulizia degli strumenti dopo 'uso o esposizione a contaminanti e prima della sterilizzazione devono essere adottati
seguenti metodi di pulizia:
1. Subito dopo 'uso, strofinare accuratamente gl strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino

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 Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to

CONDITIONNEMENT
Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. Lintégrité de

« Allergische oder Gewebsreaktion auf Implantatmaterialien;
e gestorte Wundhe”u:g P remballage stérile doit étre vérifiée pour s'assurer que la stérilité du contenu n'est pas compromise. ll est important de vérifier Jasciandoli in immersione o coprendoli con na salvietta umida. Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. El usuario final es ble de emplear solo :
+ Migration oder Lockerung des Implantats; soigneusement que le contenu du coffret est complet et de s'assurer attentivement qu‘aucun composant nest endommagé 2. Smontare tutt gli strumenti che possono essere smontatl. ¥ accesorios (pafos, bolsas, indicadores quimicos y biolégicos y cartuchos) que se hayan disefiado para as especificaciones
o Implantatirakiur; ' avant utiisation. Les coffrets ou produits endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical. 3. Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere la contaminazione grossolana visibile. Lavare (tiempo y temperatura) del ciclo de esterilizacion elegido.
« Heterotope Ossfikation und Fusion; Pendant la chirurgie, une fois la taille correcte déterminée, sortir les produits de 'emballage en appliquant une technique fipetutamente i lumi, aimeno 3 volte, finché non saranno visibilmente pulit S utiliza un contenedor de esterilizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para garantizar la esterilizacion correcta de
OUTSIDE THE UNITED STATES ONLY « Venenthrombose, Lungenembolie und Herzstilstand; aseptique. 4. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore, los dispositivos y las maletas rigidas llenas Globus:
. Tod. Les jeux diinstruments sont fournis non stériles et doivent tre stérilisés a a vapeur avant utiisation, en suivant les instructions 5. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciarli in immersione per almeno 2 minuti. « Los parametros de esterilizacion recomendados se enumeran en la siguiente tabla.
- ) ) indiquées dans Ia section STERILISATION ci-aprés. Aprés avoir été utlisés ou exposés a des soulllres, les instruments 6. Utilizzare una spazzola a setole morbide per spazzolare in profondita gli strumenti. Usare uno scovolino per i pulire i lumi. « Solo deben utiizarse contenedores de esterilizacion rigidos para su uso en aplicaciones de esterilizacion por vapor con vacio
Unter keinen Umstanden dirfen Komponenten des InOrbit™ lateralen Lendenbandscheibenimplantats in Kombination mit Goivent &tre nettoys en suivant Ies instructions indiquées dans fa section NETTOYAGE ci-aprds. Prestare particolare attenzione alle zone difficiimente raggiungibili. previo.
ENGLISH IMPORTANT INFORMATION Komponenten anderer Hersteller verwendet werden. Eine Beschadigung der tragenden Strukturen kann zu einer Lockerung 7. Utiizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti | lumi e le zone interne pit difficili da « Los contenedores de esterilizacion rigidos seleccionados deben tener un area de filracién minima de 1135 om? (176 pulg.) en
ON THE InOrbit™ LATERAL LUMBAR DISC der Implamat-Komponem?n, Dislokation, Migration und anderen schweren Komplikationen fiihren; daher solite das Implantat in MANIPULATION ) ) ) ) raggiungere fino a rimuovere tutto o sporco visibile. total, o bien un minimo de cuatro (4) filtros de 19 cm (7,5 pulg. de didmetro.
DESCRIPTION regelmaBigen Absténden Uberpriift werden. Tous les instruments et implants doivent étre traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation inappropriée peut conduire 8. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli con acqua di rubinstto tiepida. « No cologue més de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) directamente en un contenedor de esterilizacion rigido.
The InOrbit™ Lateral Lumbar Disc is an intervertebral disc replacement device designed to restore disc height and preserve motion VORSICHTSMASSNAHMEN aun ‘el"“:"”matgemeh"' et/ou ? “"Ueve"'”e‘ dlys"’gc"[""”e""em :9 :30" état de '0”0"'(‘3""9“[“9"'[“5 Pmd”"sfdo" e"‘e verifie 9. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore in un « Los médulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de contenedor
at the implanted level of the lumbosacral spine. The device is implanted using a lateral lumbar approach. The assembly consists of Das Einbringen des InOrbit™ lateralen Lendenbandscheibenimplantats darf nur von in der Wirbelséulenchirurgie erfahrenen Chirurgen avant Fintervention chirurgicale. Une inspect "’t"" @ tous les produits & ""pdme ‘SVBT e“é utilisation p;“"/e”“e"q“ fls ne . pulitore ultrasonico. para garantizar una ventilacion éptima. )
a superior and inferior endplate with multiple serrated keels, and incorporates a ball and socket articulation. Implants are offered in a durchgefiihrt werden, die speziell fiir den Einsatz kiinstiicher Bandscheiben geschuit wurden, da es sich hierbei um ein technisch E‘ er ‘;””‘ a“f“”e omotionnel o elle qu ‘g”e °°"'°5"°” (““en ecol "(’Z on. (es‘ piqares, Esg‘lr‘g ‘wa‘”zs e‘ . 10. Immergere completamente gli strumenti nel pultore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli * Siga las instrucciones de uso del fabricante el contenedor de esterilizacién rigido; si tiene alguna duda, solicite ayuda al
variety of configurations to accommodate varied patient anatomy. anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko einer schwerwiegenden Verletzung des Patienten besteht. Bei der Wahl der es instruments non fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre utisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical. Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti. fabricante del contenedor en cuestion.
The InOrbit™ endplates are manufactured from radiolucent nolymer. as speciid in ASTM F2026. The superior and inferior surfaces Implantatgrofe sind die préoperative Planung und die Patientenanatomie zu beriicksichtigen. NETTOYAGE 11. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli in acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi inversa per « Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacién adicional sobre la utiizacion de contenedores de esterilizacion rigidos.
o stilieiaiic " ’ ; Tous les instruments pouvant étre démontés doivent étre désassemblés pour le nettoyage. Toutes les poignées doivent étre almeno 2 minuti En ol caso de impl. istren NO ESTERILES, 12aci6 dad .
of the endplates are plasma sprayed with commercially pure titanium, as specified in ASTM 1580 and F1147. The endplates contain Die Implantate werden steril geliefert und sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Chirurgische Implantate diirfen keinesfalls Proainotdenieinliliot o oo norin b tarisaton Leg ot oot oo ettt At 12. Asciugare gi strumenti con un panno morbido pulito ed aria compressa ftrata. n el caso de implantes e instrumentos que se suministren . la esterilizacion recomendada (ya sea en pafios o en
radiolucent titanium alloy or tantalum markers, as specified in ASTM F136, F1295 and F560. wiederverwendet werden. Explantierte Implantate diirfen keinesfalls erneut implantiert werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, létachées. Les instruments Diuve” 8tre réassemblés aprés la stérilisation. Les ins rumenﬂs oivent étre nettoyés a laide 3 contenedores) es la siguiente:
. b de nettoyants neutres avant d'étre stéilisés et posés sur un champ chirurgical stérile ou d'étre renvoyés (le cas échéant) a 18. Controllare visivamente ciascuno strumento per accertare che non vi sia sporco visibile. Se necessario, ripetere nuovamente
kann es Kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fihren kénnen. ! A
INDICATIONS Globus Medical. la pulizia a cominciare dalla fase 3 della procedura finché lo strumento non & visibilmente puiito. Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de exposi Tiempo de secado
The InOrbit™ Lateral Lumbar Disc is indicated for spinal arthroplasty in treating skeletally mature patients with degenerative disc Patienten sind angemessen anzuweisen. Fir Patienten, die durch geistige oder kérperliche Einschrénkungen nur bedingt oder nicht in X ) . ) -
disease, primary or recurrent disc herniation, spinal stenosis, or spondylosis in the lumbosacral spine (L1-S1). DDD is defined der Lage sind, die erforderiichen VorsichtsmaBregeln zu beachten, besteht wahrend der 1 1 ein bestimmte Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués a l'aide de solvants sans aldéhyde portés a haute CONTATTI ‘ Voor [p— e PE— P—
disco - g k pain with d t 'ft;r)w di i dz yt It hist d rad ph studies, with or without | Risiko. ' ' température. Pour le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d'utiliser des nettoyants neutres, puis de procéder Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUST (456-2871). Rivolgendosi a Globus Medical & s p
a5 dlecogens back pan with degeneration @' fho clso conimer Dy patient itory and radiographic studies, i orwiinout 69 ) & un ringage a l'eau déionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant du formol, du possibile ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche. f o ]
(radicular) pain. Patients may have spondylolisthesis up to Grade 1 at the involved level. ag a yag g ° Vapor Vacio previo 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos

Fir eine optimale Leistung der Implantate muss der Chirurg die Positionen der Implantation, das Gewicht des Patienten, das

glutaraldéhyde, de I'eau de Javel et/ou d'autres alcalins, sont ger certains dispositifs, en

STERILIZZAZIONE

CONTRAINDICATIONS
The InOrbit™ Lateral Lumbar Artficial Discs are contraindicated for patients with the following:
Prior fusion surgery adjacent to the vertebral level being treated

Patientenaktivitatsniveau, weitere Merkmale des Patienten usw. beriicksichtigen, die sich auf die Leistung dieses Systems auswirken
kénnen.

VERPACKUNG

particulier les instruments ; ces solutions sont a proscrire.

Il convient d'appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer des instruments dés lors quils ont &
utilisés ou exposés & une souillure et ce, préalablement a leur stérilisation :

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

Gliimpianti e gli strumenti sterili sono sterilizzati con raggi gamma, con un processo di sterilizzazione convalidato per garantire
un livello di assicurazione della sterilita (SAL) pari a 10°. | prodotti sterili sono confezionati in buste in alluminio a doppio strato

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

. desactivacién de todas las formas de microorganismos viables.

Prior surgery at the level to be treated Diese Implantate und I sind teilweise vorverpackt und durch lung steriisiert erhattiich. Vor der 1. Immédiatement aprés utilisation, veiller a essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, puis les termosigillate. La data di scadenza & indicata sull'etichetta della confezione. Questi prodotti sono considerati sterili purché la i
* Cinically compromised vertebral bodies at the affected level(s) due to current or past trauma Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung tiberpriift werden, um die Sterilitét des Inhalts sicherzustellen. Die ; 6 ’ ¢ anae. : P P
+ Fadiographic confimnation of facet joint ciseass or degeneration 9 packung tiberp , . Die immerger ou les recouvrir d'un linge humide pour éviter qu'ils ne sechent. confezione non sia stata aperta o danneggiata. — -
N ; et o h | Verpackung sollte sorgféltig auf Vollstandigkeit Uberpriift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig 2. Désassembler tous les instruments qui peuvent I'tre. ) A TRADUCAO DOS SIMBOLOS
2 Ooteoporasis, osteopenia, Pagets disease, osteomalacia or any other metabol bone disease auf Beschédigungen zu tberprifen. Beschédigte Verpackungen oder Produkte diirfen nicht verwendet werden und sollten 3. Rincer les instruments sous I'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souilures visibles. Rincer les lumidres 3 fois Gli strumenti non steril sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della sterilta (SAL) pari a 10°. Si

ctive systemic or local infection . § an Globus Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroBe die au minimum, jusqu’a ce que 'eau en ressorte propre. raccomanda 'uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79, Guide to Steam and NUMERO DE CATALOGO [STERILE[ R | | ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO
© Conetons ey ce cnsis svess on o ke Sins and i, s 3 svers obesy o dogareat saasa Produids unteedan bichen sseptschen Baclngungen sus e Verpacia.ng ¢ Preparerle détergent enzymatiaue (Ge type Enzol” en suart s rocommandatons du edrcant et satarydotAAM) (esoion for 1 Acaneementof Mol Inrmematon: Assecianons s 1 proarossscol
] strutture sanitarie) de ssociation for the Advancement of Medical Instrumentation, Associazione per il progresso della |

« Patients whose activity, mental capacity, mental ilness, alcoholism, drug abuse, occupation, or lfestyle may interfere with their Das Instrumentarium wird unsteril geliefert und muss vor Gebrauch dampfsteriisiert werden, wie im nachstehenden Abschnitt 2‘ mg’gf’n‘,ﬁi‘c”j;’u“s”;ﬂe‘:t‘izgfn‘jt?f;fe’ifs“;igﬂzse‘ifzii’g:f;;‘fg pzq:ﬂi'“:fg o on pour es lumiéres. Porter strumentazione medicale).. E responsabilta dell utente finale utiizzare esclusivamente sterilizzatrici e accessori (quali involucri NUMERO DE LOTE [REP] EEP@UENS‘ED'XLAENETSF’SSJSE'ZADO A

ability to follow postoperative restrictions and who may place undue stresses on the implant during healing and may be at a higher STERILISATION beschrieben. Nach Gebrauch oder bei Verschmutzung miissen die Instrumente gereinigt werden, wie im o a{lenm” particulisre aux zones difficiles a atteindre P gouptlon P . di sterilizzazione, sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di sterilizzazione) progettati per le

i nachstehenden Abschnitt REINIGUNG beschrieben. - . i ; :

tisk of implant failure 7. Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Asperger ainsi toutes les lumieres et les zones specifiche del ciclo di sterilizzazione selezionato (tempo & temperatura). CUIDADO u FABRICANTE
WARNINGS HANDHABUNG o difficiles a atteindre, jusqu'a ce quil n'y it plus aucune trace visible de souillure & s'écouler. Quando si utilizza un contenitore di sterilizzazione rigido, occorre tenere in considerazione i punti di sequito indicati per una
Risks associated with this device and with the surgical procedure are not known but may include: Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgeméBe Verwendung oder Handhabung 8. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous I'eau tiéde courante du robinet. corretta sterilizzazione dei dispositivi Globus e delle scatole metalliche con gli strumenti:
 Injury to nerves, vessels, and organs; kann zu Beschédigungen und/oder méglichen Fehifunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf 9. Dans un nettoyeur & ultrasons, préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du « | parametri di steriizzazione raccomandati sono elencati nella tabella sotto riportata. PARA UMA UNICA UTILIZAGAO DATA DE VALIDADE (AAAA-MM-DD)
o Allergic or tissué reaction to implant materials; ihre Einsatzbereitschaft zu Uberpriifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine fabricant. « Possono essere utiizzati solo contenitor! i steriizzazione rigii idone alla steriizzazione a vapore pre-vuoto. G/ (AAAA-MM-DD)
* Hematoma and impaired wound healing; A\terungsgrsonewnunggn wie Korrosion, Verférbung, LochfraB, defekte Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im Wege 10. Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur & ultrasons et veiller a ce que le détergent pénétre dans les * Quando si sceglie un contenitore di e rigido occorre i che sia dotato di un‘area di filtrazione minima di
«Migration or loosening of the device; stehen. Nicht funktionierende oder beschédigte Instrumente durfen nicht verwendet werden und sollten an Globus Medical lumigres en les arrosant abondamment. Exposer aux wltrasons pendant 3 minutes au minimum. 1135,5 om? (176 in?) totale o di almeno quattro (4) filtri di 19,05 cm (7,5 i) di diametro, QUANTIDADE
« Fracture of the device; zurlickgeschickt werden. 11. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous un courant d'eau déionisée ou d'eau filtrée par osmose inverse « In un contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire piti di una (1) scatola metallica con gli strumenti o del rispettivo
* Heterotopic ossification and fusion; REINIGUNG pendant au moins 2 minutes. contenuto.
* Venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest; Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe miissen abgenommen werden. Die 12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et & Iair comprimé filtré.  Per garantire una ventilazione ottimale i moduli/rack autonomi o i dispositivi singoli devono essere posizionati, non impilati, in
* Death. Instrumente durfen nach der Sterilisation wieder zusammengebaut werden. Vor der Sterilisation und Einfiihrung in ein 13. Vérmgr visuellement \‘ab;ence _de sogwl\ure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la un cestello. PORTUGUES INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE
Under no circumstances should the InOrbit™ Lateral Lumbar Disc device components be used in ion with components from steriles Operationsfeld oder ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical miissen die Instrumente mit neutralen procédure de nettoyage & partir de étape 3. * Osservare le istruzioni per 'uso fornite dal produttore del contenitore di sterilizzazione rigido; in caso di domande contattare il O DISCO LOMBAR LATERAL InOrbit™

Reinigungsmitteln gereinigt werden. produttore del contenitore specifico per richiedere assistenza.

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

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

other suppliers. Damage to weight bearing structures can give rise to loosening of the device components, dislocation, and migration,
and other serious complications; the implant should be checked periodically.

PRECAUTIONS

Implantation of the InOrbit™ Lateral Lumbar Disc device should be performed only by experienced spinal surgeons with specific
training in the use of artificial discs because this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient.

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

DESCRIGAO

O Disco Lombear Lateral InOrbit™ consiste num dispositivo de substituigao de disco intervertebral concebido para repor a altura
do disco e conservar os movimentos no nivel implantado da coluna lorr . O dispositivo & i utilizando uma
abordagem lombar lateral. O conjunto é constituido por uma placa terminal superior e inferior com asas serradas muiltiplas e
incorpora uma articulagao com componente esférico e concavo. Os implantes estéo disponiveis em varias configuragdes, para se

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit Lést 1 bei hoheren durchgefihrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschlieBendes
Abspllen 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

Preoperative planning and patient anatomy should be considered when selecting implant size. Instrumente, beschédigen; diese Losungen durfen nicht verwendet werden. non stériles. Metodo Tipo di ciclo P Tempo di Tempo di ascil adaptarem as varias anatomias dos doentes.
The implants are provided sterile and for single use only. Surgical implants must never be reused. An explanted implant must never Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten nach Gebrauch oder Verunreinigung sowie vor der Les implants et les instruments stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validés pour assurer un niveau de stérilité SAL o o i As placas terminais do InOrbit™ sao fabricadas a partir de polimero radiotransparente, conforme especificado na norma ASTM
Steriisat halton: se h . " ! Vapore Prevuoto 132°C (270°F) 4 minuti 30 minuti ° ¢ ! >
be reimplanted. Even though the device appears undamaged, it may have small defects and internal stress patterns which could erlisation einzuhalten: (Sterility Assurance Level) de 10°. Les produits stériles sont embaliés dans un sachet a double feuille d'aluminium, fermé par F2026. As superficies superior e inferior das placas terminais s&o nebulizadas por plasma com titanio comercialmente puro, conforme
lead to breakage. 1. Stellen Sie sofort nach dem Gebratich sicher, dass die Instrumenta abgewischt warden, um alle sichtbaren Verschmutzungen soudage & chaud. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de 'emballage. Ces produits sont considérés comme Vapore Prevuoto 134°C (275°F) 3 minuti 30 minuti especificado nas normas ASTM F1580 & F1147. As placas terminais contém marcadores radiotransparentes de liga de itanio ou de
Adequately instruct the patient, Mental or physical impairment which compromises or prevents a patient’s abilty to comply with o sm'fme” und vermeiden Sie deren Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit einem feuchten Tuch étant stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou endommage. tantalo, conforme especificado nas normas F136, F1295 & F560.
y edecken. =
i " i ; 616 valids ité ; ; Questi parametri sono stati s0lo per fa del presente . In caso di aggiunta di altri prodotti nella
necessary limitations or precautions may place that patient at a particular risk during postoperative rehabiltation. 2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente, Les Instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau de stériité SAL de 10°, Lutiisation d'une enveloppe sts’m‘;ms vt conei ot ooper P /‘Operarg/e St oo . paramerggsl e gjaltiprodott nella gl[l))ICAQOES R | | .
For optimal implant performance, the surgeon shouid consider the levels of implantation, patient weight, patient activty level, other 3. Spiilen Sie die Instrumente unter fieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Spiilen est recommande, conformément  la directive AAMI { for the Advancement of Medical I ) ST79, Lo stenoration dove assorn et o oo Esooure conti ol isco Lombar Lateral InOrbit” esté indicado para atroplastia espinal no tratamento de doentss esqueleticaments maduros
patient conditions, etc., which may impact on the performance of this system. Sie die Hohlraume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespilt sind. Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilties (Guide complet de la stériisation 9 apresentando doenga discal degenerativa, herniagao de disco priméria ou recidivante, estenose da coluna ou espondilose da coluna
PACKAGING e 4. Bersiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gemas den Empfehlungen des Herstellers vor, ala vapeur et d'assurance de siériité dans les établissements de soins de santé). llincombe & I'utl\is?teur final d'utiiser prove per accertare la completa inattivazione di tutte le forme di wia mirobica \o‘(wbossag‘raga (u;jSU. Ar DDD ¢ definida como dorsalgia de OggeT disomgénic‘a\ comddegeneracﬁi do d‘scodﬁ"f:rmatéa D?[ag\sléﬂa
L ey s o e S o S e e e 7 Ao o SwBo e, s o, x G i i b ool o
packaging should be checked to ensure that sterility of the contents is not compromised. Packaging should be carefully checked for - 9 g 9 ! . -
f Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen. 7 chois (temps et CONTRA-INDICAGOES
completeness and all components should be carefully checked to ensure that there s no damage prior 1o use. Damaged packages or 7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsidsung in eine sterile Spritze auf. Spilen Sie alle Hohiriume und schwer erreichbaren 6 i impé 6l i STERILE[ R | | STERILIZZATO MEDIANTE Os d rtificiais lombares laterais InOrbit™ estao contra-indicad doent tes situagdes:
products should not be used, and should be returned to Globus Medical. During surgery, after the correct size has been determined, > enzy! igungslosung I P! ut. Spl En cas d'utilisation d'un conteneur de sterilisation rigide, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de NUMERO DI CATALOGO |RRADIAZIONE s discos artificiais lombares laterais InOrbit™ estéo contra-indicados para doentes com as seguintes situagdes:
remove the products from the packaging using aseplic technique. Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind. garantir la stérllisation correcte des dispositifs Globus et des boites d'instruments chargées : « Cirurgia de fuséo prévia adjacente ao nivel vertebral que estd a ser tratado
o ) 8. Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spiilen Sie sie unter laufendem warmen Leitungswasser ab. « Les parametres de stérilisation recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous. RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO « CGirurgia prévia no nivel a tratar
The instrument sets are provided nonsterile and are steam steriized prior to use, as described in the STERILIZATION section below. 9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschalreinigungsgeréit gemé den « Seuls des conteneurs de \ rigides appropriés pour une stérilisation & la vapeur avec pré-vide peuvent étre utiisés. NUMERO DI LOTTO NELLA COMUNITA EUROPEA + Corpos vertebrais dlinicamente comprometios no nivel ou niveis afectados decorrentes de traumatismo presente ou passado
Following use or exposure to soll, instruments must be cleaned, as described in the CLEANING section below. Empfehlungen des Herstellers vor. « Le conteneur de stérilisation rigide choisi doit étre doté d'une surface de filtration minimale de 1135 cm? (176 in?) au total ou, . G fica de doenga ou 50 das facetas articulares
HANDLING 10. Tauchen Sie die Instrumente vollsténdig in das Ultraschallreinigungsgerét und sorgen Sie dafiir, dass sich Reinigungsmittel in au minimum, de quatre (4) filtres de 19 cm (7,5 in) de diamétre. & *  Osteoporose, osteopenia, doenca de Paget, osteomalacia ou qualquer outra doenga 6ssea metabdlica
Allinstruments and implants should be freated with care. Improper use or handing may lead to damage and/or possible maffunction. den Hohiraumen befindet, indem Sie die Hohlraume aussptilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln. « Aumaximum, une (1) seule boite d'instruments chargée, ou son contenu, peut &tre placé(e) directement dans un conteneur ATTENZIONE PRODUTTORE « Infecgo local ou sistémica activa
Products should be checked to ensure that they are in working order prior to surgery. All products should be inspected prior to use 11. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spiilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter flieBendem de stérilisation rigide. « Alergia documentada ou sensibilidade de corpo estranho a qualquer dos materiais do implante
to ensure that there is no unacceptable deterioration such as corrosion, discoloration, pitting, cracked seals, etc. Non-working or entionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser. « Les modules/racks autonomes ou les dispositifs individuels doivent étre placés dans un panier, sans étre empilés, afin de ESCLUSIVAMENTE MONOUSO UTILIZZARE ENTRO (MAAA MM-GG) « Situagdes que possam colocar uma tensdo excessiva na coluna lombar e implante, tais como obesidade acentuada ou doenga
damaged instruments should not be used, and should be retuned to Globus Medical. 12. Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefilterter Druckluft garantir une ventilation optimale. degenerativa
CLEANING 13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtpriifung. Wiederholen Sie bei sichtbaren Verschmutzungen den « Il est impératif de suivre les instructions du fabricant du conteneur de stérilisation rigide ; en cas de questions, contacter le « Doentes cuja actividade, capacidade mental, doenca mental, alcoolismo, abuso de drogas, ocupagao ou estilo de vida possam
Reinigungsprozess ab Schritt 3. fabricant du conteneur spécifique pour obtenir des instructions. ) interferir com a sua capacidade para cumpri as restrigoes no pos-operatério e que possam colocar tensdes indevidas no
AlInstruments inat can be disassembled must be dsassembled for cleaning. Al handies must bo defached. Instruments may be KONTAKT « Consulter la directive AAMI ST79 pour obtenir de plus amples informations concernant l'utilisation des conteneurs de QUANTITA implante durante a consolidagéo dssea e que possam estar em maior risco para desenvolver falha do implante
reassembled following sterilzation. The instruments should be cleaned using neutral cleaners before sterilization and introduction into

stérilisation rigides. ADVERTENCIAS

Desconhecem-se os riscos associados a este dispositivo e ao procedimento cirdrgico, mas estes podem incluir:

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

a sterile surgical field or (if applicable) return of the product to Globus Medical.
bezogen werden.

N N Pour les implants et les instruments fournis NON STERILES, il est recommandé de procéder & une stérilisation (dans une
Cleaning and disinfecting of instruments can be performed with aldehyde-free solvents at higher temperatures. Cleaning and

enveloppe ou un conteneur) en utiisant les parametres suivants 5 o Lesio de nenvos, vasos & 6rgaos;

decontamination must include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse. Note: certain cleaning solutions such as STERILISATION ) oo ) P ESPANOL g‘fgg'ég‘i'gu;'x‘:ﬂ;ég;f IS%B:'E" + Reaceso aérgica ou dos e s material o implante;
those containing formalin, glutaraldehyde, bleach and/or other alkaline cleaners may damage some devices, particularly instruments; Séieuzfe‘??‘;ar‘heai'“”c“h“sswL‘ESSUCH steril erhaltiich. Die mit diesen Implantaten zu verwendenden Ir sind steril - - - N InOrbi + Homatora e dificuldade de cicatrzagaor
these solutions should not be Used! : Méthode Type de cycle Température Temps Temps de séchage DESCRIPCION oo
Theoloving g meocs shou e cosnedhn leanng et s or g 0 ol rcr o seriztn Sterlle Implantate und Instrumente wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein Steriitatsniveau von 10° SAL zu gewahrleisten. dexposition El disco lumbar lateral InOrbit” es un dispositivo de sustitucion discal intervertebral creado para restablecer la altura de los discos y o Fractura do dispositivo;

Immediately ollowing Use, ensure that the instruments are wiped down (o remove allvisile soil and kept from drying by Sterile Produkte werden in sinem hitzeversiegelten Beutel it doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem Vapour revie P pp— Pp— Jr— preservar el movimiento en el nivel de  region lumbosacra sometida a implante. €l dispositivo se mplanta con un aborda lumbar + Fuso s ossificagao heterotépica;

submerging or Govering with a wet towel. Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kinnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedfinet oder lateral. El conjunto consta de un platillo superior y uno inferior con miitiples filos dentados & incorpora una articulacion de tipo bola/ + Trombose venosa, embolismo puimonar e paragem cardiaca;
5 Disassomblo all metruments that can be disassembled, beschadigt wurde. Vapeur Pré-vide 134 °C (273 °F) 3 minutes 30 minutes 26calo. Existen implantes de diversas configuraciones que se adaptan a las distintas anatomias de paciente. © Mone

Los platillos InOrbit™ estan fabricados con polimero ite segln las de ASTM F2026. Las superficies
superior e inferior de los platillos estan recubiertas de titanio puro comercial proyectado por plasma segun las especificaciones de
ASTM F1580 y F1147. Los platillos incorporan marcadores radiotransparentes de aleacion de titanio o de tantalio como se especifica

3. Rinse the instruments under running tap water to remove all visible soil. Flush the lumens a minimum of 3 times, until the lumens Unsterile Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Sterilitét bis auf einen SAL-Wert von 10°° validiert. GemaB Association
flush clean. for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comp Guide to Steam Sterilization and Sterility
4. Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer's recommendations. Assurance in Health Care Facilities wird emp(oh\en ein Umschlagtuch zu verwenden Der Endbenutzer \s( dafr verantwortlich,

Os componentes do dispositivo Disco Lombar Lateral InOrbit™ néo devem, em nenhuma cirounstancia, ser utiizados em combinagéo
com componentes de outros formecedores. A leséo de estruturas de suporte de pesos pode dar origem a affouxamento de
componentes do dispositivo, sua luxagéo e migragdo e outras complicagdes graves; o implante deve ser verificado periodicamente.

Ces paramétres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d'autres produits sont ajoutés au stérilisateur,
les parametres recommandes ne seront pas valables et de nouveaux parametres de cycle devront étre définis par [utilisateur.

5. Immerse the instruments in the detergent and allow them to soak for a minimum of 2 minutes. dass nur Sterilisatoren und Zubehér (wie z. B. \s-Umschlagtiicher, \sbeutel, Indikatoren und Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour en las normas ASTM F136, F1295 y F560. _
6. Usea soft bristled brush to thoroughly clean the instruments. Use a pipe cleaner for any lumens. Pay close attention to hard to Sterilisationskasstten) verwendet werden, die fir die 1s2yKlus- en (Zeit und Temperatur) confirmer I'inactivation de toutes les formes de micro-organismes viables. INDICACIONES /‘:“E“;A[U?ogsd 0 D0 Lormbar Lateral NGt o6 coverd s efectuad oo o ool X

rouch areas, Konziplert wurden implantagao do dispositivo Disco Lombar Lateral InOrbit™ s6 devera ser efectuada por cirurgioes de coluna com experiéncia e

£l disco lumbar lateral InOrbit™ esté indicado para intervenciones de artroplastia de columna en el tratamiento de pacientes de 2 p i ;
SIGNIFICATION DES SYMBOLES formagéo especifica no uso de discos artficiais, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos
7 Sj‘("ﬂgga‘hsée:r‘zgy”"ge‘ draw up the enzymatic detergent solution. Flush any lumens and hard to reach areas until no sl is seen Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehditers miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Gerate und esqueleto maduro con discopatia degenerativa (EDD o discal hernia discal primaria o recurrente, estenosis de lesoes graves para o doente. Na escolha do tamanho do implante, devera ser tido em consideracao o planeamento pré-operatério
g beladene Grafik-Behélter ordnungsgeméB zu sterilisieren: [REF] e [ETERILELR] | svenst vertebral o espondilosis de la region lumbosacra (L1-51) de la columina. La EDD se define como dolor de espalda discégeno con © a anatomia do Goonts.

8. Remove the instruments from the detergent and rinse them in running warm tap water. « Die empfohlenen Sterilisatior sind in der nachstehenden Tabelle aufgefunrt, [REF| REFERENCE [STERILE] R | | STERILISE PAR IRRADIATION degeneracion discal confirnada por historial y estudios radiograficos del paciente, con o sin dolor de pierna (radicular). Los pacientes
8. Prepare Enzof® (or a simitar enzymatic detergent) per manufacturer's recommendations in an ultrasonic cleane. « Es dirfen nur stabile Sterilisationsbehaiter fir die Verwendung bei Dampfsterilisation mit Vorvakuum verwendet werden. - - pueden sufrr espondiolistesis de grado 1 como mximo en el nivel afectado. Os implantes s3o fornecidos © destinam-se @ uma tnica utiizaggo. Os implantes cirtrgicos nunca devem
10, Completely immerse the instruments in the uitrasonic cleaner and ensure detergent s n lumens by flushing the lumens. Sonicate Bt Veraranciung dives atabien Sionsaionstoetltors it damt a1 o, Gase diodtn €ion Mintiott Etoensieh von NUMERO DE LOT [REP] | REPRESENTANT AGREE DANS LA CONTRAINDICACIONES ser reutizados. Um implante explantado nunca deve sef reimplantado. Embora o dispositivo possa nao parecer danificado, poderd

for aminimum of 3 mintes. insgesamt 176 in? (1135 cm?) oder mindestens vier (4) Fiter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt. COMMUNAUTE EUROPEENNE " esté apresentar pequenos defeitos e pacges de tensao interna passiveis de conduzir & sua fractura
1. Remove the instruments from the detergent and rinse them in running deionized water or reverse osmosis water for a minimum . ) Los discos articiales lumbares laterales InOrbit™ estén contraindicados en pacientes en los siguientes casos: )

i « Es darf nur jeweils ein (1) beladener Grafik-Behalter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Steriisationsbehaiter eingesetzt A + Girugia de fusion vertabral previa adyacente al nivel vertebral que debe tratarse Instrua o doente adequadamente. Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa ou impega a capacidade do doente para

- ATTENTION FABRICANT 5 5 4 30 pos-operatd
12, Dry insitumnts using & clean soft cloth and fitered! prossurized ai  werden. o o o S i o Bttt et erden e o “ + Giugiaprovia ool ive oue cebe ratarse cumprir as limitagdes ou precaugdes necessérias pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitagao pos-operatéria.
18, Visually inspect each instrument for visible soil. If visible soil is present, then repeat cleaning process starting with Step 3. \‘/ '«; ( nd n ol P 9 . P! * Cuerpos afectados por s presentes 0 pasados Para um desempenho ideal do implante, o cirurgido deve considerar os niveis de implantagao, peso do doente, nivel de actividade do
entiation sicherzustellen ) « Confimmacion radiografica de artropatia o degeneracion de las carilas doente, outras patologias do doente, etc., que podem ter mpacto no desempenho deste Sistoma
CONTACT INFORMATION  Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behalters sind zu befolgen; auftretende Fragen sind mit dem Hersteller A USAGE UNIQUE UTILISER AVANT LE (AAAA-MM-JJ) . o i, osteltis o cualauier otra ia Gsea
Globus Medical may be contacted at 1-866-GLOBUS1 (456-2871). A surgical technique manual may be obtained by contacting des entsprechenden Behalters zu Kiaren. « Infeccién activa, diseminada o local EMBALAGEM
Giobus Medical * Weitere Informationen zur Verwendung stabiler finden Sie in der AAMI ST79. QUANTITE «  Alergia probada o sensibilidad a cualquiera de los materiales del implante Estes implantes e instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e esterilizados, utilizando irradiagao gama. A integridade
STERILIZATION Bei UNSTERIL gelieferten Implantaten und Instrumenten wird eine Sterilisation (umhtillt oder im Behélter) wie folgt empfohlen: * Condiciones que puedan dar lugar a un esfuerzo excesivo de la region lumbar y el implante, como obesidad mérbida o da embalagem esterilizada deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do contetido nao esta comprometida. A
These implants are ONLY available sterile. The instruments used with these devices may be available sterile or nonsterile. enfermedades degenerativas embalagem deve ser cuidadosamente verificada para confirmar que est completa e todos os componentes devem ser
— - « Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, drogadiccion, profesion o estilo de vida pueda a verificados & auséncia de danos antes de serem utilizados. As embalagens ou produtos
Sterlle implants and instruments are sterilzed by gamma radiation, validated to ensure a Sterilty Assurance Level (SAL) of 10%, Sterile Methode Zyklusart Temperatur Einwirkzeit Trockenzeit ! ‘ . :
¢ interferir con su capacidad para cumpl las resiricciones posoperatorias, o que puedan realizar esfuerzos indebidos durante la danificados néo devem ser utiizados e devem ser devolvidos & Globus Medical, Durante a cirurgia, depois de ter sido
products are packaged in a heat sealed, double foil pouch. The expiration date is provided in the package abel. These products are o a ITALIANO INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL curacion y correr mpayores r’\pesgos b ralo s wep determinado o tamanho correcto, remova os produtos da embalagem utiizando uma técnica asgséplicz
considered sterile unless the packaging has been opened or damaged. Dampf Vorvakuum 182 °C (270 °F) 4 Minuten 30 Minuten DISCO LOMBARE L ATERALE InOrbit™ -
) ’ . . ADVERTENCIAS 0Os conjuntos de instrumentos séo fornecidos nao esterilizados & sao esterilizados por vapor antes da utiizagéo, conforme
Nonsterile instruments have been validated to ensure an SAL of 10, The use of a wrap is recommended, per the Association for Dampf Vorvakuum 134 °C (273 °F) 3 Minuten 30 Minuten i ) ; i > . sterilizado 0 ; :
p P P ¢ ) DESCRIZIONE /Aunque no se conocen riesgos asociados a este dispositivo y al procedimiento quirtirgico, podian incluirse los siguientes: descrito na seccao ESTERILIZAGAO, em baixo. Apos utilizacao ou exposicao a detritos, os instrumentos devem ser limpos,

the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in
Health Care Facilties. It is the end user's responsibility to use only sterilizers and (such as sterilzation wraps, Die Parameter wurden nur fir die Sterilisation dieser Vorrichtung validiert, Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben
pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization cassettes) that are designed for the selected sterilization cycle werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der
specifications (ime and temperature). muss aufgestelt, gewartet und kalibriert sein. Es muissen regelmaige Tests zur Uberprifung der
Abtétung aller Formen werden.

Il disco lombare laterale InOrbit™ & un dispositivo di sostituzione di un disco intervertebrale specificamente progettato per
ripristinare Ialtezza del disco e preservare il movimento al ivello operato della regione lombo-sacrale. Il dispositivo & impiantato
utiizzando un approccio lombare laterale. Il gruppo si compone di una placca terminale superiore ed una inferiore con chiglie
dentellate multiple ed incorpora un‘articolazione a snodo sferico. Gl impianti sono disponibili in diverse configurazioni in modo da
adattarsi al meglio alle varie strutture anatomiche dei pazienti.

Lesiones en nervios, vasos y érganos;
Reaccién alérgica o histica a materiales del implante;
Hemaloma 0 cicatrizacion de heridas deficiente;
1to o del
Ro(ura del dispositivo;
Fusion u osificacion heterotépica;
Trombosis venosa, embolia pulmonar y paro cardiaco;
Muerte.

conforme descrito na sec¢éo LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

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

nao existe uma deterioragdo inaceitave, tal como corrosao, descolorago, riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos ndo
funcionantes ou danificados nao devem ser utiizados e devem ser devolvidos & Globus Medical.

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder a sua impeza. Devem separar-
se todas as pegas. Os instrumentos poderéo ser montados s instrumentos devem ser limpos
com neutros antes da 40 e da introdug&o num campo cirdrgico estéril ou, se aplicavel, da sua devolugao
4 Globus Medical

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

Recommended sterilization parameters are listed i the table below.

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

When selecting a rigid sterilization container, it must have a minimun fiter 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 modules/racks o 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.

Le placche terminali InOrbit™ sono realizzate in polimero radiolucente secondo la norma ASTM F2026. Le superfici superiore
einferiore delle placche terminali sono rivestite con trattamento plasma spray caratterizzato da titanio commercialmente puro,
secondo le norme ASTM F1580 e F1147. Le placche terminali contengono lega di titanio o marker in tantalio radiolucenti, in
conformita alle norme ASTM F136, F1296 & F560.

INDICAZIONI

Il disco lombare laterale InOrbit™ & indicato per I'artroplastica spinale nel trattamento di pazienti con scheletro maturo affetti da
discopatia degenerativa (DDD), ernia del disco primaria o ricorrente, stenosi spinale o spondilosi nella regione lombo-sacrale a
livello L1-51. La DDD & definita come lombalgia discogenica con e del disco, confermata dall'anamnesi del paziente
 da studi radiografici, in presenza o assenza di dolore riferito allarto inferiore (radicolare). | pazienti possono essere affett da

SYMBOLE

STERILE[ R | | DURCH BESTRAHLUNG STERILISIERT

BESTELLNUMMER

Los componentes del dispositivo de disco lumbar lateral InOrbit™ no deben utiizarse bajo ninguna circunstancia en combinacion con
componentes de otros proveedores. Los dafios de las estructuras de carga de peso pueden acarrear aflojamiento de componentes
del dispositivo, luxacion, desplazamiento y otras complicaciones graves; el implante se debe examinar periédicamente.
PRECAUCIONES

Laimplantacion del dispositivo de disco lumbar lateral InOrbit™ debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna

BEVOLLMACHTIGTER IN DER
EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT

CHARGENNUMMER

HERSTELLER Alimpeza e desinfecgao dos instrumentos pode ser realizada com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais elevadas.

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:

NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH VERWENDBAR BIS (JJJJ-MM-TT)

[REP]
ACHTUNG u

spondilolistesi sino al primo grado al livello coinvolto.

CONTROINDICAZIONI

expertos que hayan recibido formacién en el uso de discos artificiales, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad
técnica que supone un riesgo de lesiones graves para el paciente. A la hora de seleccionar el tamario del implante hay que tener en
cuenta la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente.

Alimpeza e a descontaminagao devem incluir o uso de detergentes neutros seguido de enxaguamento com 4gua desionizada.
Nota: algumas solugdes de limpeza, como as que contém formol, glutaraldeido, lixivia e/ou outros detergentes alcalinos, podem
danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que ndo devem ser utilizadas.

WICHTIGE INFORMATIONEN ZUR
InOrbit™ LATERALEN LENDENBANDSCHEIBE

peuvent présenter un spondylolisthésis de stade 1 au niveau concerné.

CONTRE-INDICATIONS
Les disques lombaires latéraux artficiels InOrbit™ sont contre-indiqués chez les patients présentant 'une des caractéristiques
suivantes:

In nessun caso | componenti del disco lombare laterale InOrbit™ devono essere utilizzati in associazione a componenti di altri
fornitori. Un danno alle strutture portanti potrebbe determinar

un allentamento, uno spostamento e/o una dei

componenti del dispositivo ed altre complicanze gravi; limpianto deve essere sottoposto a controlli periodici.

PRECAUZIONI

funcionamiento no deben utilizarse y se devolveran a Globus Medical.

LIMPIEZA
Todos los instrument por piezas desmontables deben antes de su limpieza. Se deben desmontar
todas las asas y volver a montarse una vez finalizada la Se recomienda impiar los instrumentos con un limpiador

N g 1 dischi lombari laterall artificiall NOrbit™ sono controindicati nei pazienti che presentano le seguenti condizioni: 5 ;
Method Cycle Type Temperature Exposure Time Drying Time Los implantes se suministran estériles y para un solo uso. Los implantes quirdrgicos nunca se deben retiizar. Un implante explantado o . - . )
. ) c . )evem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a impeza de instrumentos apos utiizagéo ou exposigéo a detritos,
precedente intervento di fusione neifarea adiacente al ivello vertebrale da trattare nunca se debe volver a implantar. Aunque parezca que el dispositivo no esté dariado, puede tener pequefios defectos y patrones de e e pezap P P © posie !
Steam Pre-vacuum 182°C (270°F) 4 minutes 30 minutes MENGE « pregresso intervento chirurgico al fivello da trattare esfuerzo internos que podrian causar su rotura. e antes da esteriizagéo:
o Gorpi vertebrali cinicamente compromessi al ivell intersssati a causa di trauma attusle © pessato - 1. Imediatamente ap6s a utilizagéo, certiique-se de que os instrumentos sao impos com um pano para remover detritos
Steam Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes 30 minutes o conferma radiografica di malattia o degenerazions dele faccette articolri Instruya al paciente de forma adecuada. La discapacidad mental o fisica que comprometa o anule la capacidad del paciente visiveis, e impedidos de secar, merguihando-os ou cobrindo-0s com um pano himido.
] . i i i de observar las limitaciones o precauciones necesarias puede conducirle a una situacion de riesgo durante Ia rehabilitacion 2. Desmon instrument m montados.
These parameters are validated to steriize only this device. If other products are added to the sterilzer; the recommended parameters osteoporosi, osteopenia, malattia di Paget, osteomalacia o qualsiasi altra patologia metabolica ossea e e e i P P 9 i 2 Desmo elz ;c"gsolsr s nstumertos que gfgri e odrense no ;:;orse o o8 dtros visels. 1igue 08 Limens 5o monos &
are not valid and new cycle parameters must be established by the user. The sterilizer must be properly installed, maintained, and FRANGAIS INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT LE DISQUE LOMBAIRE * infezione attiva sistemica o locale o ) e 9 9
calibrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable microorganisms. LATERAL InOrbit™ * allergia documentata o sensiilita ai corpi estranei o ai materiali dell'impianto R Para que el implante ofrezca resuitados 6ptimos, el cirujano debe considerar el nivel de implantacion, el peso y el nivel de actividad y o pos. i ~
« condizioni che potrebbero sottoporre a sollecitazioni eccessive la colonna lombare e limpianto, quali obesita grave o patologie del paciente, y otras condicionss que puedan afectar al rendimiento de este sistema. 4. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimético semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante.
DESCRIPTION degenerative 5. Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo minimo de 2 minutos.
SYMBOL TRANSLATION Le disque lombaire latéral InOrbit™ est un dispositif de remplacement de disque intervertébral concu pour rétablir la hauteur du « Pazienti che, per via della loro attiita fisica o capacita intellettiva, per una malattia mentale, a causa di alcolismo o abuso di ENVASES Y EMBALAJES 6. Utilize uma escova de pélos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhao para os lumenes.
disque et préserver le mouvement du rachis lombo-sacré au niveau implanté. Le dispositif est implanté par un abord lombaire latéral. sostanze stupefacenti, oppure per motivi di lavoro o riguardanti 1o stle di vita, potrebbero non essere in grado di osservare Estos imi i iaci Preste partioular atencao a zonas de dificil acesso.
. ! . ‘ ‘ ) : . ) plantes e i pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiacion gamma. El envase de los i c i ) - o
CATALOGUE NUMBER STERILE[ R ] | sTeriLizeD 6Y RRapiATION Lassemblage se compose d'un plateau vertébral supérieur et inférieur doté de multiples quilles crantées, et incorpore une articulation le limitazioni postoperatorie e sottoporre I'impianto a sollecitazioni eccessive durante il periodo di cicatrizzazione ossea e instrumentos estériles debe examinarse con atencion para verificar su integridad. Antes de utilizar este producto, debe 7. Encha uma seringa estéril com solugéo de detergente enzimatico. Irrigue os limenes e as zonas de dificil acesso até nao
AUTHORISED REPRESENTATIVE I orbiculaire. Les implants se déclinent en diverses configurations pour s'adapter aux caractéristiques anatomiques variables des sarebbero pertanto maggiormente a rischio di rottura dellimpianto comprobarse que el envase esta bien cerrado y que todos Ios componentes se encuentran en perfecto estado. Los productos serem visiveis detritos a sair dessas zonas. )
LOT NUMBER THE EUROPEAN COMMUNITY. patients. AVVERTENZE y embalajes daniados no deben utilizarse; devuglvalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el tamario idéneo, 8. Retire os instrumentos do detergente & enxagle-os com gua quente corrente da torneira.
Les plateaux vertébraux InOrbit™ sont fabriqués & partir de polymére radio-transparent, selon les spécifications de la norme | rischi associatla questo dispositivo e alla procedura chirurgica ion sono nofi ma possono includere: extraiga los productos del envase con una técnica aséptica. 9. Z;elpr:fe E"mt: i (T‘uauzogete@eme enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagoes do fabricante num dispositivo
ASTM F2026. Les surfaces supérieure et inférieure des plateaux vertébraux sont traitées par du titane de pureté commerciale appliqué . i : 6 " impeza por ultra-sons.
CAUTION MANUFAGTURER 201t o5 supérieuro ol nfret plateau verbraLx sont aées b ane de pureté commercile apela lesione di nervi, vasi ed organi; Los juegos de instrumentos se suministran no estériles y deben esteriizarse con vapor antes de su uso, como se describe en la 10. Merguihe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons 6 certfique-se de que o detergente
par projection plasma, selon les spécifications des normes @ - Les plateaux vertébraux contiennent des marqueurs + reazione allrgica o tisutale ai materal dell mpianto; seccion ESTERILIZACION, a continuacion. Después del uso o de su exposicion a la suciedad, los instrumentos deben limpiarse 7 i ; ; 3 fodo mi i
radio-transparents en alliage de titane ou en tantale, selon les spécifications des normes ASTM F136, F1295 et F560. « ematomie della normale delle ferite; i 56 describe 6 | 16n LIMPIEZA, tinuacio chega aos limenes irrigando os lumenes. Proceder & sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos
nPromissione dolla norm e d seguin se describe en la seccion . a continuacion. 11. Retire 0s instrumentos do detergente e enxague-os com agua desionizada corrente ou agua de osmose inversa durante um
« migrazione o allentamento del dispositivo; odo mi
SINGLE USE ONLY 8 USE BY (YYYY-MM-DD) INDIGATIONS o ’ e o o MANEJO periodo minimo de 2 minutos.
Le disque lombakre Iatéral InOrbit™ est Incqué pour une arthroplastie rachidlenne lors du traitement de patients ayant un squelette ratiura del disposivo: ) Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado. Su uso o manejo inadecuado puede causar dafios y provocar 12. Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido fiftrado.
mature et présentant une discopathie dégénérative, une herie discale primare ou récurrente, une sténose rachidienne, ou ne « ossfficazione eterotopica e fusione; ! un funcionamiento inadecusido. Es necesario comprobar el funcionamisnto de los productos antes de proceder a la cirugia. 18. Ir isualmente cada um dos ir \te & existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presentes
QUANTITY spondylose lombo-sacrée (L1-S1). La DD est définie comme une dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence du disaue . trorgbosw venosa, embolia polmonare ed arresto cardiaco; Todos los productos deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para asegurarse de que no muestran ningtn tipo detritos visiveis, repita o processo de limpeza a partir do passo 3
confirmée par 'anamnése du patient et des études radiographiques, avec ou sans douleur (radiculaire) dans les jambes. Les patients morte de deterioro, ya sea corrosion, decoloracién, picaduras, precintos fracturados, eto. Los instrumentos dafiados 0 con mal INFORMAGOES PARA CONTACTO

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

ESTERILIZAGAO

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

Antécédent de fusion adjacente au niveau vertébral traité “impi i o " i f
BESCHREIBUNG fantécédent de fusion acjacente au ives Limpianto del disco lombare laterale InOrbit” deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi vertebral espert con una neutro antes de esterilizarlos e introducirlos en un campo qirtrgico estéril o (si fuera necesario) devolver el producto a Globus esterlizados ou nao esterilizados.
iE ntécédent chirurgical au niveau a traiter ) formazione specifica nell'uso dei dischi artificial, trattandosi di una procedura tecnicamente impegnativa che potrebbe comportare Medical
Die InOrbit™ laterale Lendenbandscheibe ist ein Implantat fiir den Bandscheibenersatz, mit dem sich bei Erhalt der Beweglichkeit Gorps vertébraux montrant un état clinique compromis au(x) niveau(x) a traiter en raison d'un traumatisme présent ou passé un rischio di lesione grave per il paziente. La pianificazione preoperatoria e anatomia del paziente assumono importanza ) ) ) ) . ) Osir & implantes esterilizad por radiagao gama para assegurar um nivel de garantia de
er 1 Wirbelsaule die Bt nhohe 1 lasst. Das Implantat wird tiber einen Maladie ou dégeéné 0e des facettaires avec ion radiographique preminents nella scelta delle dimensioni dellimpianto. La limpiaza y desinfaccin de los instrumentos se puede realizar a temperaturas més altas con disolventes sin aldehidos. esterilidade (SAL) de 10, Os produtos esterilizados sao embalados num saco de folha dupla de aluminio selado termicamente.

lateralen lumbalen Zugang implantiert. Das Implantat besteht aus einer oberen und einer unteren Endplatte mit mehreren gezackten
Kielen sowie einem Kugel-Pfannen-Gelenk. Die Implantate sind in verschiedenen Konfigurationen erhéltich, um der jeweiligen
Patientenanatomie entsprechen zu knnen.

Die InOrbit™-Endplatten werden gemaB ASTM F2026 aus réntgendurchissigem Polymer gefertigt. Die oberen und unteren Fachen
der Endplatten sind gema ASTM 1580 und F1147 mit einer P taus 1em Reintitan Gberzogen. Die
Endplatten enthalten réntgendurchissige Marker aus einer Titanlegierung oder Tantal nach ASTM F136, F1205 nd FS60.

INDIKATIONEN

Ostéoporose, ostéopénie, maladie de Paget, ostéomalacie ou toute atre pathologie osseuse métabolique.
Infection systémique ou locale active

Existence avérée d'une allergie ou d'une sensibilté & I'un des matériaux de Implant

Pathologies pouvant exposer le rachis lombaire et I'mplant a des contraintes excessives, comme I'obésité sévére ou les maladies
dégénératives

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

Gli impianti sono forniti sterii & sono esclusivamente monouso. Gli impianti chirurgici non devono mai essere riutiizzati. Un impianto
espiantato non deve mai essere reimpiantato. Pur apparendo integro, il dispositivo potrebbe presentare piccoli difetti e segni di

precedenti sollecitazioni al suo 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 limitazion o le precauizioni necessarie potrebbe esporlo a rischio durante la riabilitazione postoperatoria.

Per un impianto ottimale, il chirurgo deve tenere conto dei liveli di impianto, del peso del paziente, del livello di attivita fisica svolta,

El proceso de limpieza y descontaminacion debera incluir el uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua
desionizada. Nota: algunas soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejia u otros limpiadores
alcalinos, pueden causar danos en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que no deberian utilizarse.

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

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

O prazo de validade est impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos séo considerados esterilizados, excepto nas
situagdes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

Os instrumentos nao esterilizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°
Recomenda-se a utilizagao de um invGlucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI), Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities O utilizador
final 6 responsével por utilzar apenas esteriizadores e acessorios (como invdlucros de esteriizagao, bolsas de esteriizago,

indicadores quimicos, indicadores e cassetes de a0) que sejam para as des (tempo

di eventuali altre patologie 1t ecc., che incidere sulle prestazion del sistema. 2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse. e do ciclo de a
MISES EN GARDE 3. Enjuague los instrumentos con agua corriente para eliminar toda la suciedad visible. Lave el interior, los conductos y los Quando utiizar um recipiente de esterilizagéo rigido, devem ser tidos em consideragéo os seguintes aspectos para a
Les risques associés & ce dispositif et & lntervention chirurgicale ne sont pas connus mais peuvent inclure les suivants: CONFEZIONE orificios de los instrumentos al menos tres (3) veces, hasta que la solucion salga limpia. esterilizagéo adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:
©  Lesion des nerfs, des vaisseaux et des organes; 4. Prepare Enzol® (o un detergente enzimatico similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante. « Os parametros de esteriizagdo recomendados sao indicados na tabela a segur.

« Réaction allergique ou des tissus aux matériaux de Pimplant;



« 56 podem ser utiizados recipientes de esterllizagdo rigidos para uso com esterilizag&o a vapor pré-vacuo.
Quando seleccionar um recipiente de esterilizacao rigido, este deve ter uma area de filtro minima de 1135,5 cm? (176
polegadas?) no total, ou um minimo de quatro (4) filtros com 19,05 cm (7,5 polegadas) de diametro.

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

0Os modulos/suportes auténomos ou dispositivos tnicos deverao ser colocados, sem ficarem empilhados, num recipiente em
forma de cesto para garantir uma ventilagao perfeita.

Asinstrugdes de utilizagéo do fabricante do recipiente de esterilizagao rigido devem ser seguidas. Caso surjam dvidas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao.
Consulte a norma AAMI ST79 para obter ir adicionais
rigidos.

No caso de implantes e mstrumentos fornecidos NAQ ESTERILIZADOS, recomenda-se a sua esteriizagao (num invélucro ou
recipiente) como indicado a segui

te & utilizagao de recipientes de &

Método Tipo de Ciclo Temperatura Tempo de Exposigdo | Tempo de Secagem
Vapor Vacio previo 182 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Vacio previo 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos

Estes parametros estéo validados apenas para esterilzar este disposilivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao
néo s véldos e devem ser estabelecidos novos pardmetros de ciclo pelo utiizador.
O esterilizador deve ser alvo de instalagdo, e Devem ser efectuados testes

para confirmar a inactivacao de todas as formas de microrganismos Vidvers.

TRADUGAO DOS SIMBOLOS

NUMERO DE CATALOGO [STERILE] R | | ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA
COMUNIDADE EUROPEIA

NUMERO DE LOTE

A CUIDADO “
® PARA UMA UNICA UTILIZAGAO 8

QUANTIDADE

FABRICANTE

DATA DE VALIDADE (AAAA-MM-DD)

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER
DE InOrbit™ LATERALE LUMBALE SCHIJF
BESCHRIJVING
De InOrbit™ laterale lumbale schiffis een hulpmiddel voor tussenwervelschifivervanging, bedoeld om de schifhoogte te herstellen en
om de op het implar van de I te bewaren. Het wordt geimplanteerd
micdels een laterale lumbale benadering. Het geheel bestaat it een bovenste en onderste eindplaat met meerdere getande Kielen,
en bevat een kogelscharnier. De implantaten zijn verkrijgbaar in diverse uitvoeringen zodat zi geschit zijn voor patiénten met
verschillende anatonie.

De InOrbit™ eindplaten ziin gemaakt van radiolucent polymeer, zoals gespecificeerd in ASTM F2026. De bovenste en onderste
opperviakken van de eindplaten zin bedekt met plasmagespoten commercieel zuiver titanium, zoals gespecificeerd in ASTM F1580
en F1147. De eindplaten bevatten radiolucente markers van titaniumlegering of tantalium zoals gespecificeerd in ASTM F136, F1295
en F560.

INDICATIES

De InOrbit™ laterale lumbale schifis voor bij patiénten met volgroeid skelet met degeneratieve
chifaandoening, primaire o reciiverende discushernia, spinale stenose of imbosacrale spondylos (L1-51). DDD wordt
gedefinieerd als discogene rugpiin, met bevestiging van tussenwervelschijf-degeneratie door ziektegeschiedens en radiologisch
onderzoek, al dan niet met (radiculaire) beenpin. Er mag op het betrokken niveau een spondylolisthese tot graad 1 aanwezig zin.

CONTRA-INDICATIES
De InOrbit™ laterale lumbale schiff is gecontra-indiceerd in de volgende gevallen:
eerdere fusie-chirurgie grenzend aan het te behandelen niveau
eerdere chirurgie op het te behandelen niveau
Kinisch gecompromitteerde wervelichamen op aangedane niveau(s) door huidig of vroeger trauma
bevestiging van tziekte of
osteoporose, osteopenie, osteitis deformans, osteomalacie of andere metabole botziekte
actieve systemische of lokale infectie
bekende allergie of overgevoeligheid voor een of meer implantaatmaterialen
condities die de lumbale wervelkolom en het implantaat buitensporig kunnen belasten, zoals ernstige obesitas of degeneratieve
aandoening
patiénten bij wie activiteit, geesteliie vermogens, psychische stoorissen, alcoholisme, drugsgebruik, beroep of levensstijl het
vermogen kunnen ondermiinen om postoperatieve aanwizingen op te volgen, en die het implantaat mogelij overmatig zullen
belasten tiidens de botgenezing, hebben een grotere kans op slechte behandelresultaten

WAARSCHUWINGEN

Voor zover bekend zijn er geen speciale risico's verbonden met dit hulpmiddel en de chirurgische procedure, maar mogelike risico's
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;

heterotopische ossificatie en fusie;

veneuze trombose, longembolie en hartstilstand;

overliden.

In geen geval mogen de onderdelen van de InOrbit™ laterale lumbale schiff gebruikt worden in combinatie met onderdelen van andere
leveranciers. Beschadiging van gewichtdragende structuren kan leiden tot losraking van hulpmiddel-componenten, dislocatie, migratie
en andere ernstige complicaties; het implantaat dient periodiek te worden gecontroleerd,

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van de InOrbit™ laterale lumbale schif mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren wervelkolomchirurgen die een
specifieke opleiding in het gebruik van kunstmatige tussenwervelschijven hebben gevolgd, 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 zin die tot breuk kunnen leiden.

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

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De gaafheid
van de sterlele verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet
zorguuldig worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuldi worden gecontroleerd om
beschadiging v6or gebruik uit te sluiten. Een of een product mag niet gebruikt worden en
dient teruggestuurd te worden naar Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u tiidens de operatie de producten
it de verpakking middels een aseptische techniek.

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

HANTERING

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

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

gebarsten etc. uit te sluiten. Niet-werkende of beschadigde ir 1 mogen niet worden gebruikt en dienen
geretourneerd te worden naar Globus Medical.
REINIGING

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

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrije oplosmiddelen bij hogere temperaturen.
Voor reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd
water. Of bepaalde gen, zoals 1 met formaline, glutaaraldehyde, bleekmiddel en/of
alkalische reinigingsmiddelen kunnen beschadiging 1 bij bepaalde ht in het bijzonder i deze
oplossingen mogen niet worden gebrulkt.

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

volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

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

2. Haalalle instrumenten die gedemonteerd kunnen worden it elkaar.

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

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

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

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

7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeiljk bereikbare gebieden
door tot er op het 0og geen vuil meer it komt.

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

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

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

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

osmose gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten.

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

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

CONTACTINFORMATIE

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

handleiding aanvragen bij Globus Medical.

STERILISATIE

Deze implantaten zijn alleen steriel verkrijgbaar. De instrumenten die met deze hulpmiddelen worden gebruikt kunnen steriel en

niet-steriel verkrijgbaar zijn.

Steriele 1 en instrumenten zin gesteriiseerd met ing voor een d sterlliteitsniveau (SAL)
van 10%. Steriele producten zijn verpakt in een door hitte gesealde, dubbele foliezak. De uiterste gebruiksdatum staat op het
verpakkingsetiket. Deze producten zijn steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

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

1g met de Coy Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities van de
Association for the Advancement of Medical \nslrumemallon (AAMI) ST79. Hel is de verantwoordelijkheid van de eindgebruiker
om alleen sterilisatoren en accessoires (zoals ingen, i , chemische indicatoren, biologische

Indicatoren en sterilisatiecassettes) te gebruiken, die zijn ontworpen voor de gekozen sterilisatiecyclusspecificaties (tid 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-vacuiim stoomsterilisatie mogen worden gebruikt

« Wanneer wordt gekozen voor een stive steriisatiecontainer, dient deze een totaal filtergebied van minimaal 1135 cm? (176 inch?)
te hebben of minimaal vier (4) 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 afzonderliks of jke instrumenten, zonder stapeling te worden
geplaatst in een containermand.

Houdt u zich aan de gebruiksinstructies van de fabrikant van de stive 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 i ije Droogt
Stoom Pre-vaculim 132°C (270°F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacutim 134°C (273°F) 3 minuten 30 minuten
Deze Zijn alleen voor het van dit Indien ook andere producten in het

sterilisatieapparaat worden geplaatst, zjin de aanbevolen parameters niet geldig en dient de gebruiker nieuwe cyclusparameters
vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier Ziin. Er moeten doorlopend
tests worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-organismen.
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VIKTIG INFORMATION OM
InOrbit™ LATERAL LUMBAL DISK
BESKRIVNING
InOrbit™ Lateral lumbal disk &r en enhet fér intervertebral diskerséttning, avsedd att aterstélla diskhojden och bibehélla rérelsen vid den
implanterade nivén av den lumbosakrala ryggraden. Enheten implanteras med et lateralt lumbalt tilvagagangssétt. Enheten bestar
av en superior och inferior andplatta med flera rafflade kélar och en kulled. Implantaten erbjuds i ett antal olika konfigurationer fér att
passa olika patienters anatomi.

InOrbit™-&ndplattorna & tillverkade av radiolucent polymer enligt specifikation | ASTM F2026. De évre och undre ytorna av
andplattorna &r plasmabesprutade med kommersiell ren titan enligt specifikation | ASTM F1580 och F1147. Andplattorna innehaller
radiolucenta markdrer av titanlegering eller tantal, enligt specifikation | ASTM F136, F1295 och F560.

INDIKATIONER

IOrbit™ Lateral lumbal disk & indikerad for spinal i behandiingen av mogna patienter med  degenerativ
disksjukdom, primért eller &terkommande diskbrack, spinal stenos eller spondylos i den lumbosakrala ryggraden (L1-S1). DDD
definieras som diskogen ryggsmérta med bekréftad diskdegeneration via anamnes och réntgenundersdkningar, med eller utan
bensmérta (radikulér). Patienter kan ha spondylolistes upp til Klass 1 vid den berrda nivan.

KONTRAINDIKATIONER

InOrbit™ Laterala lumbala diskar & kontraindikerade for patienter med foljande tillstand:

Tidigare fusionskirurgi nara den vertebrala niva som behandlas

Tidigare kirurgi vid den niva som ska behandlas

Kiiniskt komprometterade ryggkotor vid den bertrda nivén pa grund av aktuelt eler tidigare trauma
R: ttledsjukdom eller degeneration

Osteoporos, osteopeni, Pagets ) . eller annan
Aktiv systemisk eller lokal infektion

Dokumenterad allergi eller frammande kropp-kanslighet mot négot av implantatmaterialen

Tillstand som kan utsatta den lumbala ryggraden och implantatet f6r éverdrivna péfrestningar, till exempel kraftig évervikt eller
degenerativ sjukdom

Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil kan stéra deras férmaga
att félja postoperativa restriktioner och kan utsétta implantatet fér olémpliga péfrestningar under benlékning och I8pa stérre risk for
implantatbrott

VARNINGAR

Risker associerade med denna enhet och den kirurgiska proceduren &r inte kénda, men kan omfatta:
Skada pa nerver, kérl och organ;

Allerg eller vavnadsreaktion mot implantatmaterial;

Hematom och férsamrad sarlakning;

Migration eller lossning av enheten;

Enhetsfraktur;

Heterotop ossifikation och fusion;

Ventrombos, lungemboli och hiartstilestand;

Dédsfall.

bensjukdom

Under inga omstéandigheter f&r InOrbit™ Laterala lumbala diskkomponenter anvandas i kombination med komponenter fran andra
leverantdrer. Skada pa vikibérande strukturer kan leda tll att komponenter | enheten lossnar, dislokation, migration och andra allvarliga
ter. Kontrollera i

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta & ett tekniskt krévande ingrepp som medfor risk for allvarliga patientskador f&r implantation av InOrbit™ Lateral lumbal
disk endast utféras av erfarna ryggradskirurger med séirskild utbildning i anvandningen av artificiella diskar. Preoperativ planering och
patientanatomi bér Gvervgas vid valet av implantatstorlek.

Implantaten levereras sterila och &r endast avsedda for engangsbruk. Kirurgiska implantat far aldrig teranvandas. Ett explanterat
implantat far aldrig implanteras p& nytt. Aven om produkten kan férefalla oskadd kan den ha sma defekter och inre péfrestningar som
kan leda til brott.

Patienten ska instrueras | til@dckiig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som begrénsar eller hindrar en patients férméga att
f6lja nédvéndiga begrénsningar eller forsiktighetsétgarder kan medféra att denna patient I5per extra stor risk under den postoperativa
rehabilteringen.

For optimala implantatprestanda bor kirurgen dvervéiga nivéerna av implantation, patientens vikt, patientens aktivitetsnivé och andra
patientforhallanden som kan péverka systemets prestanda.

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras forpackade och steriliserade med gammastréining. Integriteten hos den yttre

for bor kontrolleras for att att innehéllets steriltet inte har dventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras
avseende fullsténdigt skick och alla komponenter bsr noga kontrolleras fir att sakerstélla att inga komponenter &r skadade fore
anvéindning. Skadade forpackningar eller produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nér
Korrekt storlek har faststélls, ta fram produkterna ur forpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppséttningara levereras icke-sterila och ska angsteriliseras fore anvandning enligt beskrivning i avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering for smuts méste instrument rengéras enligt beskrivning i avsnittet
RENGORING nedan

HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering kan leda till skador ocheller
felfunktion. Kontrollera att produkterna r i funktionsdugligt skick fre operation. Alla produkter ska inspekteras fére anvandning
for att sakerstéilla att ingen oacceptabel frsémring foreligger, t.ex. korrosion, missférgning, gravrost, spruckna forsiutningar, etc.
Instrument som inte fungerar eller &r skadade far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical

RENGORING

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

Rengdring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria Isningsmedel vid hdgre temperaturer. Vid rengtring och
dekontaminering maste neutrala rengéringsmedel anvandas och &tfdljas av skolining med avjoniserat vatten. Anmérkning: Vissa
rengoringslésningar, t.ex. sidana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska rengéringsmedel, kan
skada vissa enheter och sérskilt instrument. Sadana losningar bdr dérfor inte anvandas.

Foljande rengdringsmetoder bor fdljas vid rengsring av instrument efter anvandning eller exponering fér smuts och fore

sterlisering:

1. Omedelbart efter anvindning, se til att instrumenten torkas av for att aviagsna all synlig smuts och se til att de inte torkar

genom att blétiagga dem eller tacka éver dem med en vt handduk

Demontera alla instrument som kan demonteras.

Skolj instrumenten under rinnande kranvatten for att aviagsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 ganger tills de ér rena.

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

BIStiagg instrumenten i rengdringsmediet i minst 2 minuter.

Anvind en mjuk borste for att noga rengdra instrumenten. Anvéind en piprensare for eventuella lumen. Var sérskilt noga med

omréden som &r svéra att komma &t.

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

cosen

8. Avigsna instrumenten fran rengéringsmediet och sk8lj dem under rinnande, varmt kranvatten.

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

10. Sénk ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengéraren och spola lumen fér att sékerstalla att de exponeras for
rengoringsmediet. Rengér med ultraljud i minst 3 minuter.

11. Avlagsna instrumenten frén rengsringsmediet och skolj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller “omvand 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 rengdringsproceduren frén
steg 3.

KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical p4 1-866-GLOBUST (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhéllas frén Globus Medical.

STERILISERING
Dessa implantat & ENDAST tillgngliga sterila. Instrumenten som anvénds med dessa enheter kan vara tillgangliga sterila eller
icke-sterila.

Sterila implantat och instrument &r steriliserade med gammastralning och &r validerade for att sékerstala en sterilitetsniva
(Sterility Assurance Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter férpackas i en vérmeforseglad, dubbel foliepése. Utgangsdatumet
anges pé forpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har 8ppnats eller skadats.

Icke-sterila instrument har validerats f6r att sékerstélla en SAL-nivé pa 10°. g av ett omslag rekommenderas enligt
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterity Assurance in Health Care Facilties. Det aligger siutanvandaren att endast anvanda steriiserare och tilbenor (sisom

terlliserir . steriliseringspésar, kemiska . biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som &r avsedda
for den valda steriiseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nér en styv steriiseringsbehéllare anvinds méste fljande observeras for att en korrekt
metallskrin med implantat/tilloehtr frén Globus:

Rekommenderade parametrar fér sterlisering anges i tabellen nedan

Endast styva steriliseringsbenallare for anvandning vid ngsterilisering med férvakuum far anvandas.
Den styva sterlliseringsbehéllaren méste ha en minsta filteryta pé totalt 176 in¢ eller minst fyra filter med 7,5 tums diameter.
Inte mer &n ett metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv steriliseringsbenallare.

Fristaende moduler/stll eller enskilda enheter méste placeras, utan att staplas, i en korgbehéllare for att sékerstalla optimal
ventilation.

Br isningen fran tillverkaren av den styva
den specifika behallaren for vagledning.

* Se AAMI ST79 fér mer information om anvandning av styva steriliseringsbenéllare.

av enheter och

maste f6ljas. Om fragor uppstar, kontakta tillverkaren av

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

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

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter I&ggs tilli steriliseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte léingre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststéllas av anvéndaren,
Steriliseraren maste installeras, underhéllas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomféras for att bekréfta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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m VIGTIGE OPLYSNINGER OM

InOrbit™ LATERAL LUMBALDISKUS

BESKRIVELSE

InOrbit™ lateral lumbaldiskus er en kunstig intervertebral diskus, der er beregnet til at genskabe diskushejden og bevare bevasgelse i
det implanterede niveau af den lumbosakrale rygrad. Enheden implanteres med brug af en lateral, lumbal fremgangsméde. Enheden
bestr af en ovre og nedre endeplade med flere savtakkede kanter, og den inkorporerer et led med en kugle og en skil. Implantaterne
fas i forskellige konfigurationer, der passer til forskellige patienters anatomi.

InOrbit™-endepladerne er fremstilet af rentgentransparent polymer, som angivet | ASTM F2026. Endepladernes overste og nederste
overflade er plasmasprojtet med kommercielt rent titan, som angivet | ASTM F1580 og F1147. Endepladerne indeholder rentgenfaste
markorer af titanlegering eller tantalum som angivet | ASTM F136, F1295 og F560,

INDIKATIONER

InOrbit™ lateral lumbaldiskus er beregnet til spinal artroplastik il behandling af udvoksede patienter med degenerativ diskussygdom,
primzer eller recidiverende diskusprolaps, spinal stenose eller spondylose i den lumbosakrale rygrad (L1-S1). DDD er defineret som
diskogene rygsmerter med degeneration af diskus, der er bekrzeftet af patientens anamnese og ved rontgenundersogelser med eller
uden (radikulzere) smerter i benene. Patienter kan have grad 1 spondylolistese pa det involverede niveau.

KONTRAINDIKATIONER
Kunstig InOrbit™ laterale lumbaldiskus er kontraindiceret til patienter med folgende tilstande:

Tidligere fusionsoperation i naerheden af det diskusniveau, der skal behandles.

Tidligere fusion ved de niveauer, der skal behandles.

Klinisk kompromitterede hvirvellegemer pé de pavirkede niveauer, der skyldes aktuel eller tidiigere traume.
Facetledssygdom eller -degeneration, der er bekraeftet med rentger

Osteoporose, osteopeni, Pagets sygdom, osteomalaci eller anden metabo\sk knoglesygdom.

Aktiv systemisk eller lokal infektion

Pévist allergi, intollerance eller

sitivitet over for nogle af

« Forhold der yder overdreven belastning pa den lumbale rygrad og implantatet som for eksempel alvorlig fedme eller degenerative
sygdomme.

Patienter, hvis aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom, eller livssti kan pavirke
deres evne til at overholde de postoperative begraensninger, og som kan fore ti overdroven belastning p& implantatet under
knoglehelingen og eventuel sterre risiko for implantatsvigt.

ADVARSLER

Risici, der er forbundet med denne enhed og med operationen, kendes ikke, men kan inkludere:
 nerve-, kar- og organskade;

allergiske eller vasvsreaktioner pa implantatmaterialerne;

haematomer og forsinket sérneling;

migrering eller losning af enheden;

fraktur af enheden;

heterotopisk ossifikation og fusion;

venetrombose, lungeemboli og hjertestop;

dodsfald.

InOrbit™ lateral lumbaldiskusenhed ma under ingen omsteendigheder anvendes sammen med komponenter fra andre leveranderer.

Skader pa veegtbeerende strukturer kan medfore, lesning, dislokering eller migrering af enhedens komponenter eller andre alvorlige
Implantatet skal kontrolleres jaevnligt.

FORHOLDSREGLER

Implantation af INOrbit™ lateral lumbaldiskusenheden mé udelukkende udfores af kirurger, der har erfaring i spinalkirurgi, og som

har specifik erfaring i brugen kunstige diskus, da det drejer sig om en teknisk kraevende procedure, der udgor en risiko for alvorlig

patientskade. Praeoperativ planleegning og patientens anatomi skal tages i betragtning, nér implantatets sterrelse veelges.

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

Vejled patienten Mental eller fysisk svaekkelse, der eller hindrer en patients evne til at overholde de
nedvendige begraensninger eller forholdsregler, kan udgere en saerlig risiko for den pagaeldende patient under den postoperative
genoptreening.

For at opna optimal implantatpraestation skal kirurgen overveje implantationsniveauerne, patientens veegt, patientens aktivitetsniveau
og andre forhold, der kan havde indvirkning pé dette systems prasstationer.

INDPAKNING

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

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

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan medfere skader og/eller fere til,

at de ikke fungerer korrekt. For operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter skal
kontrolleres for brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, 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.

g og 1 af instrumenterne skal udfores med aldehydirie rengeringsmidler ved hoje temperaturer. Rengering

og dekontaminering skal omfatte brug af neuirale rengoringsmidler efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemzork Visse

rengoringsoplosninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaline rengeringsmider, der kan beskadige visse

enheder specielt instrumenter. Disse oplosninger mé ikke anvendes,

Folgende rengeringsmetode anvendes, nér instrumenter rengores efter brug, eller for de skal steriliseres:

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

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 steriillle
leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdolista palauttamista Globus Medicalin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehd aldehydittomill liuottimilla korkeissa lampétiloissa. Pundistukseen ja
kontaminaation poistoon on kéytettav neutraaleja puhdistusaineita, minké jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla
vedella. Huomautus: tietyt puhdistusliuokset, kuten formalinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista
puhdistusainetta siséltavat puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia
ei saa kayttaa.

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

Varmista valittomasti kayton jalkeen, etté instrumenteista pyyhitaan kaikki nakyvé lika ja kuivuminen estetéén jattamaila ne
upotetuiksi tai peittamalls maralla pyyhkeells.

2. Purakaikki purettavissa olevat instrumentit.

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

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava er 1 puhdistusaine) suositusten mukaan.

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

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmedlld jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnité erityista huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.

7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos steriliin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes
alueelta ei nay tulevan enéé likaa.

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

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava er 1 puhdistusaine) te

10. Upota instrumentit kokonaan ultradanipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuh(e\uHa elta puhdwstusame menee onteloihin.
Sonikoi vahintaan kolme minuuttia.

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

vahintadn kahden minuutin ajan

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmeaila liinalla ja suodatetulla paineiimalla.

13. Tarkasta siméamadréisest, ettei missan instrumentissa ole nékyvaé likaa. Jos nékyvad likaa on jaljells, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS (456 2871). Kirurgista tekniikkaa késittelevan
oppaan saa Globus Medicalista.

STERILOINTI
Namé implantit on saatavina VAIN sterileiné. Naiden laitteiden kanssa kéytetyt instrumentit voivat olla saatavina sterileina tai
steriloimattomina.

Sterillt implantit ja instrumentit steriloidaan gammasteilyll4. Niiden on vahvistettu vastaavan sterilliystasoa (SAL) 10°. Steriilit
tuotteet pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisiin foliopusseihin. Vimeinen kéyttspaiva on merkitty pakkauksen etikettiin.
N&ma tuotteet katsotaan sterilleiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Kédreen kaytts on suositeltavaa seuraavien
ohjeiden mukaisesti: for the Advancement of Medical Ir 1 (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to

Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilities. Loppukéyttaja vastaa siita, etta steriloinnissa kiiytetan
ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisavarusteita (kuten sterilointikadreita ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja
sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika ja Iampdtila).

Kun kaytetadn jaykkad sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttaa

seuraavien seikkojen huomioimista:

. terilointiarvot on annettu olevassa taulukossa.

 Esityhjishdyr saa kiyttaa jaykkid sterilointiastioita.

* Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensé vahintaén 176 neliétuumaa tai siiné on oltava vahintaan
nelja (4) suodatinta, jotka ovat halkaisijaltaan 7,5 tuumaa.

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

* Varmista mahdollisimman hyva ilmanvaihto kayttamalla erillisia moduuleita/telineita tai yksittaisia laitteita, joita ei saa pinota
padllekkain sterilointiastian koriin.

« Noudata jaykén sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisétietoja kyseisen astian valmistajalta.

« Lisatietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

2. Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad. STERILOIMATTOMINA toimitetuille ja instrumenteill 1 seuraavaa sterilointia (kaarittynd tai astiassa):
3. Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fierne alt synligt snavs. Skyl hule instrumenters lumen, indtil de er
skyllet rene. R N N ’ - -
Menetelma Jakson t) Lampétila Altistusaika Kuivausaika
4. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i henhold il fabrikantens anvisninger. hLidad potl istusal ulvausal
5. Leeg instrumenterne i rengoringsmidlet, og lad dem ligge i blod i mindst 2 minutter. Hoyry Esityhjid 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia
6. Brug en blod borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Vieer specielt opmaerksom p& omrader,
der er vanskeligt tiigeengelige. Hoyry Esityhjio 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia
7. Fyld en sterll sprojte med rengeringsoplesningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgaengelige omrader, indltil der ikke
leengere ses snavs omkring udgangen. N&mé parametrit on validoitu ainoastaan tdmén tuotteen sterilointiin. Jos sterilointilaitteeseen lisétéén muita tuotteita, suositellut
8. Tag instrumenterne op af rengoringsoplosningen, og skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen. parametit eivét ole valiceja ja kéyttéjéin on vahvistettava sterilointjaksolle uudet parametrit. Steriointilaite on asennettava,
9. Tilbered Enzol® (eller et hgnende enzymatisk rengeringsmiddel) i en ultradlydsrenser i henhold til fabrikanten ja Kaikkien on Jatkuvilla
10. Leeg i helt ned i 1semidlet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengoring
Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.
11. Tag \r(\lstrumememe op af rengeringsoplesningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst 2 SYMBOLIEN MERKITYKSET
minutter.
12. After instrumenterne med en ren, bled klud og filtreret trykluft. - LUETTELONUMERO STERILE] STERILOITU SATEILYTTAMALLA
13, Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengoringsprocessen fra trin 3. [REF] R
KONTAKTOPLYSNINGER ERANUMERO EUROOPAN YHTEISON
Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUS (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fas ved henvendelse til Globus VALTUUTETTU EDUSTAJA:
Medical.
STERILISATION A HUOMIO “ VALMISTAJA
Disse implantater leveres KUN sterile. Instrumenterne, der bruges med disse enheder, leveres sterile eller ikke-sterile.
Sterile implantater og instrumenter steriliseres med gammastréaling for at sikre et SAL (sterilitetssikringsniveau) pa 10°. Sterile VAIN KERTAKAY TTOON KAYTETTAVA VIIMEISTAAN
produkter er pakket i en varmeforseglet, dobbeltiaget pose. Udiobsdatoen findes pa meerkatet pa emballagen. Disse produkter (VWVV-KK-PP)
betragtes som sterile, medmindre deres emballage er dbnet eller beskadiget.
Ikke-sterile instrumenter er godkendt til at sikre et SAL pa 10°. Anvendelse af en indpakning anbefales int. AAMI (Advancement MAARA
of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facillties.

Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbehor (som for eksempel indpakning, sterilisationsposer, kemiske
, biologiske indi rer og Y r), der er beregnet til de valgte sterilisationsprocesspecifikationer (tid og
temperatur).

Nér der anvendes en stiv steriisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumentassker vaeres opmasrksom pa folgende:

« De anbefalede sterilisationsparametre angives i nedenstéende tabel.

* Der ma kun anvendes stive sterilisationsbeholdere, der er egnet til dampsterilisation med prasvakuum.

 Nar der veelges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et filtreringsomrade pé i alt mindst 1135,5 cm? (176 in?) eller mindst
fire (4) filterindlaeg 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 anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstar spergsmal, kontaktes producenten af den
pégaeldende 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 S ingstid 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 godkend til sterilisering af denne enhed. Huis sterilisatoren ogsé lastes med andet udstyr, er de
anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfzelde fastsi4 nye sterilisationsparametre. Sterilisatoren skal veere
Korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret. Der skal udfores lobende tests for at bekrzefte inaktivering af alle former for
levedygtige mikroorganismer.

SYMBOLFORKLARING
KATALOGNUMMER [STERILE] R | | STERILISERET MED STRALING
AUTORISERET REPRASENTANT | DET
LOTNUMMER EUROPZISKE FALLESSKAB
PRODUCENT
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m TARKEAA TIETOA InOrbit™- LATERAALISESTA LANNERANGAN LEVYSTA

KUVAUS

InOtbit " ateraalnen lannerangan [ovy on nikamien vlin asennettava implant, jonka vl palautetazn lewn korkeus j salytetéén
istirangan likkuvuus Jla tasolla. Levy lannerankaan isesti. Tuote sisitéa yla- ja alap&atelevyn,

Joissa on useita uritettuja pykalia, sek pa\lor\lve\en Implantteja on saatavana useina eri kokoonpanoina erilaisiin potiasanatomioihin.

InOrbit™-paételevyt on valmistettu réntgent standardin ASTM F2026 mukalsesti. Paételevyjen yi4- ja
alapinnat on plasmartiskutettu kaupallisesti puhtaalla titaanilla standardien ASTM F1580 ja F1147 mukaisesti. Paéitelevyt siséltavat
(ks. standardit ASTM F136, F1295 ja F560).

réntgennegativista titaaniseosta tai tar

KAYTTOAIHEET

InOrbit™- lateraalinen lannerangan levy on tarkoitettu selkarangan artroplastiaan luustoltaan téysin kehittyneille potilaille, joilla

on vélievyrappeuma, primaarinen tai toistuva valilevytyré, selkérangan ahtauma tai spondyloosi lanne-ristirangan alueella (L1-
S1). Vlilevyrappeuma on vélievyperiinen selkékipu, johon littyy aiemmin todettu ja réntgentutkimuksissa vahvistettu vélilevyn
rappeutuminen ja mahdoliisesti jalkakipua (hermojuurikipua). Potilaalla saattaa olla kyseisella nikamatasolla ensimmaisen asteen
nikamansiitymé (spondylolistees).

VASTA-AIHEET
InOrbit™- lateraaliset lannerangan \evyl ovat vasta-aiheisia, jos potilaalla on jokin seuraavista:

« alkaisempi lut nyt viereisela tasolla
aikaisempi leikkaus hoidettavalla nikamatasolla
Kiiinisesti vioittuneet nikamasolmut vaurioituneella tasolla 1 tai vaurion a

vahistus fasettinivelten tai degeneraatiost:
osteoporoosi, osteopenia, Pagetin tauti, osteomalasia tai jokin metabolinen luusairaus
aktivinen systeeminen tai paikalinen infektio
todettu allergia tai vierasesineherkkyys mille tahansa implantin sisaitamale aineelle;

EAAHNIKA ZHMANTIKEZ MTAHPO®OPIEZ [A TON MAATIO OX®YIKO AIZKO InOrbit™

NEPIFPAOH

O mhdyioc 00Uk Siokog INOrbit™ eival i GUKEU aVTIKATAGTAGNC HEG0aTIOVEUMOL BIoKOU oL £El OXEBIATTEI yia TV aNOKATACTACN ToU.
Gipoue Siokou kai T Siatripnon TG kivnong oto eninedo e Hoipag TG omovBulikc aTAnG. H ouokeun epgutesetal
YONOIHOMOIKVTAC ia TAAia 00gUiki] MPOsEYYION, H BITAEN GMOTEAEITaI A6 Hia GVITEPN Katl KATWTEPN TENKA TAAKA e TOMTALC 08OVTWTEC
TOOMIBEC, Kal EVOWHATVE LA 0GaIpIKT] GpBPWON. Ta ELQUTEGLIATA IPO0GEOVTE OF SIGPOPa EYEBN, (OTE Va GviaTiokplvovial Ty T
avatopia k88 aoBevi

O1TeNKég TAGKEC INOTbit” KATaOKEUACOVTal A6 AKTIVOBIAQAVES TOAUHEDEC, Ot kaBopileTal oTo TpTUTTo ASTM F2026. O1 aviepec kal
KATWTEPEC EMQAVEIEG T TENK@Y TAGKAV EiVal EMKAAUMHEVE |iE OTTpé TAGCHATOS EMTOPIKEG KABaPOU TITavioy, 6w kaBopiCeTal ota
np6Tuna ASTM 1580 kat F1147. O1 TeAIKEG TAGKEG TEPIEXOLY aKTIVOBIAQAVEIC SEIKTEC KpGHATOG TITaviou f TavTahiou drwe kaBopileral ota
npoTuna ASTM F136, F1295 kat F560.

ENAEIZEIZ

O mhGi06 00Uk Siokok INOIIL” evdeikvurat ia oovBUNIK) APBPOTAGOTIK| 0T BEDAEId OKENETIKA WPILWY TGV e EKQUNOTIK
TpwEvoUGa f UTo: Kk Tou | Siokou, oMovBuNikr| aTévwon f oTovBuMwaN oY 0opUOiEP Hoipa

G omovBuNKrG oTAANG (O1-11). H expuhioTikn) SiokondBeia opiCeral we Siokoyeviic paxiahyia He exguNGHS Tou Siakou, emBeBatwpéun ané o

10T0pIKS Q0BEVT] Kal AKTVOYPARIKEG HENETEG, e ) YwpiG TI6V0 0T MBI (pICikd). Ot aoBeveic Hmopei va éxouy orovBuhoNioBon péxpt Babuod

1070 pmhexspevo eninedo,

ANTENAEIZEIE
Oty oopuikol Texvrl lokot INOMS aveeSelural o ao8evel e Ta rapal
Mponyospevn enépiaon omovBuloSeaiac Simka oTo oMovBuNKS niedo 11ou UMoBANETal o€ Bepania
Mponyouievn enéuaon oto eninedo  ota enineda iou 8 uroBAnBouy ot Bepareia
Khwiké emnpeaciiéva omovBuNkd opata oTa pooBeBAN|Eva Eiea Abyw TPEOVTOR f TEPaHEVOU TPadHATOC
Axtivohoyikr emPeBaiwon TG veo0u apBPHOEWY YANVIOKWY f ekgUNOHOG
Ooteonépwon, ooteonevia, vooo Paget, ooteopalakia fi GAAN HETaBONKT 0TIk V600
Evepyr oUoTNUATIKI ] TOTTIke Moljiwén
ANEpyia fi UTEPEUTIOBNCI EEVOU OLIATO OE OTIOIOBTOTE A6 Ta UNKG ToU EJQUTEDHATOC
MaBrioeig ou evBéxeTal va aokrioouy UEpBONIKF TIEES GTNY 0OQUIKT HOIPA TG OTIOVBUNIKFG OTHANG Kal OTO ERQUTEUA, 6TIwG 00Baph
Tnayuoapkia A ekguhioTikr TIéBnon
AoBevelc Twy orolwy To eniedo pacTnpIdTTag, N SlavorTik kavdTnTa, n Siavonikii Siatapayr, 0 akkooiope, N Katdxenon
VGPKATIKG OUOIY, TO EMGYYENG f 0 TOOTIOC {WriC HOPE! va TIaPEIBEN TNV IKAVBTATA TOUG Va GKONOUBCOUY LIETEYXEIPNTIKOUC
TIEPIOPIOLIOC Kal 01 OTIO(0! LTOPE] Va1 A0KHAG0UY UMEPBONKEC TIEGEI OTO ELIGUTEV|A KATA T SIGPKEIA EMOUNIONG KOl 01 0Tofot Lopef va
BIaTPEXOUY UPMAGTERO KIVBLVO Y1 QVETAPKEID ELGUTEDHATOG
MPOEIAOMOIHEEIZ
Ot kivBUvoI oL OXETICOVTa e AUTA T GUCKEUH Kt TN XeIpoupyKr Siadikacia Sev elval yvwotol A\ ropei va nepiapBavouy:
TPQULATIOHS TV VEUPWY, QYYEIWY Kal OPYAvWY;
ANepyikf 1 10Tk aVTiSpacn 0Ta UNKG ToU ELQUTESLIATOG
AGTWHA KOl QUENOPKT] EMOAWON TPAsHATOG;
MeTakivon A xaAGpwon TG oUoKEUG:
Kétaypa e ouokeuric;
Exepdronn ooteonoinon kai omovBuNoBeoia;
ONeBikr) BpopBwon, mveupovikr) euBol] kal KapBIaKH avakonr;
Otvaroc

Ze kapia MEp(TTwon Sev MENE! Ta EEapTLIAT NG CUOKEUTG Tou TAGYIoU 00gUIKoU ickou INOrbIt™ va XpNGIHOTIOINBOUY OE GUVBLAGKS |iE
e€apriuara and GMoug popnBeutéc. H BABN OF B0pEC HETapOpAG BAPOUS TOPE! va MPOKANEDE! XTAGPLON TV CUOTATIKGY PEP®Y TG
ouoKeurc ahhayr BEon kat HETaKivon kai GNeC 0oBapéq EMMAOKEC, To EHPUTELHA TIPEMEN va ENEYXETaI TIEPIOBIKG.

NPOOYAAZEIZ

H EUQUTEVON TNC GUOKEUFIG TOU MAGYIOU 00UIKOG SioKou INOIbit TIpETTE! Vel MPAYHGTOMOLEITa HOVO A ETEIPOUC XEIPOUPYOUG OTIOVBUNKAC
OTAMG 110U xoLV EXTIaIBEUTE! E151KG OTN YPION TEXVITAV Biokwv, KABLC MPGKEal YIa ia SIaBIKAOIa e UPNALG TEXVIKES TIATATELC 10U evéxel
KivBUVO 00BaPOL TRAULATIONOU Tou aoBEVi], B MPENE! va ANGBE! UGN O TPOEYXEIPNTIKA TIPOYPALIATIOAC KAl N aVaToLia ToU a0Bevi Katd
TV EMAOYH TOU EYEBOU TOU ELIQUTEGHATOS

Ta 0 napéxovial éva kat poopi Vi pia p6vo xprion, Ta YEIpoupYIK EQUTEDLATA Bev TPENEL TIOTE Val
XPNOWONoIo0VIal EQva. Eva EKQUTEUHEVO EHQUTELHA BEV TIETIEI TTOTE Va EHQUTEETAI EQVA. AKGUN Kal EQV N GUOKEUN Eval QANVOHEVIKG
aKépain, Mopei va Exel Hikpd ENATTOHATA Kal ONUABIa EOWTEPIKIC KATAMGVONG 10U Hopel va o8nyrioou e Bpadon

Auwore enapkeic oBnyiec otov aoBevi. H SIavonTikA f N OWLTIKA GVETGRKEID TTOU ENNPEACE! APVITTIKA f AMIOTDETE! TV KAVOTNTa Tou aoBevi]
Va GULLIOPQOVETal LE TOUG i 66 1 TIC MPOQUAGEEIC LTIOpET va BEOE TO GTopo AUTS O 151aTEQO KIWSLVO KATA T IdpKEID
TG PETEYXEIPNTIKTiC amoxaTdoTaons,

i BENTIOTN AM6500M TOU ELGUTEGHATOG, O XEIPOUPYES Ba MpETE! va EETaE Ta enmeBa epgUTeuanG, To Bapog Tou aoBevi, To enineo
paoTnpiGTITaG Tou aoBevi, GAAeg MaBiioeC Tou aoBevi, KA, Ta oroia evBéxETal va EmBPACoLY GTNY ANBE00N QUTOL ToL CUCTAKATOG.

IYIKEYAZIA

AUTE T0 ELIQUTEVLQTO KAl BPYQVE HTIOPE] VG TIADEXOVTC TIDOOUGKEUAOLEVA KaI GMIOOTEIDWLIEVG, XPNOIHOMIOIGVTAC akTivoBoNia yaya. H
GKEPAIOTITA TNC AMOOTEIPWLEVNG CUOKEUTOIAE TPETEN va ENEYXBEl v1a v BEBQIWBET OTI SV £XEI ENNOEAGTE N OTEIPOTITE TWV MEPIEXOLEVILV.
Mptv 76 T Xprion, Ba TPENEN va ENEYYETal MPOEKTIKG EGV N GUOKEUQGIT TEPIEXE GAa Ta EEQPTAATA Kal TPETEN va ENEYXBOUY TPOCEKTIKG
6ha1a efapTrpata yia va BeBaiwBeite 6Tt Sev Unapyel kapia {pid. O GUOKEUAGIES F Ta TTPOIGVTa TIo €LY UTIOOTE {NId Bev TTPETEIva

tila tai sairaus, joka saattaa aineuttaa lisérasitusta lannerankaan ja implantile, kuten vaikea likalihavuus tai
potiiaan henkiset alkoholismi, 142 5, tyo tai jotka saattavat
vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa leikkauksen Jilkeisia rajoituksia ja joiden takia implanttin saattaa kohdistua liallista rasitusta
luun paranemisen aikana ja implanttivaurion riski saattaa olla tavallista suurempi.

VAROITUKSET

Tamén laitteen kayttosn ja leikkaukseen littyvid riskejé ei tunneta, mutta niité voivat olla:
hermojen, verisuonten tai elinten vauriot;

implantin materiaalien aiheuttama allerginen tai kudosreaktio;

hematooma ja heikentynyt haavan paraneminen;

laitteen sirtyminen tai [Gystyminen;

laitteen murtuma;

heterotooppinen luutuminen tai luudutus;

laskimotromboosi, keuhkoembolia ja sydanpysahdys;

kuolema.

Misséiéin tapauksessa InOrbit™- lateraalisen lannerangan levyn osia ei saa kéyttéa yhdessé muiden toimittajien osien kanssa. Koska
kuormittuvien rakenteiden vaurio voi aiheuttaa laitteen komponenttien Idystymistd, asennon muutoksia ja sirtymist sek muita vakavia
komplikaatioita, implantti tulee tarkistaa saannallisesti

VAROTOIMENPITEET

InOrbit™- lateraalisen lannerangan nivelen levyn saa implantoida ainoastaan kokenut kirurgi, joka on saanut koulutuksen
keinovalmisteisten levyjen kéyttson, koska toimenpide on teknisesti vaativa ja sihen littyy potilaan vakava vammautumisriski. Implantin
koko tulee valita leikkausta edeltévan suunnittelun ja potilaan anatomian mukaisesti.

Implantit toimitetaan sterileind, ja ne ovat kertakéyttsisi. Kirurgisia implantteja ei saa koskaan kaytta uudelleen. Poistettua implanttia
& saa implantoida uudestaan. Vaikka laite néyttéisi ehjaits, sin saattaa olla pienia vaurioita tai sisaisia jannityksia, jotka voivat
aiheuttaa murtuman.

Potilas on ohjeistettava riittavan hyvin. Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa tai esté potilaan kyvyn mukautua
valttamttsmiin rajoituksin tai varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuttaa potiiaalle erityisen riskin leikkauksen jélkeisen kuntoutumisen
ikana.

Optimaalinen tulos edellytté, etté lakéri ottaa huomioon implantoitavan nikamatason, potilaan painon, likunnallisuuden, sairaudet ja
muut tekijét, jotka saattavat vaikuttaa jarjestelman toimivuuteen.

PAKKAUS

Nama implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasateilyllz steriloituina. Steriilin pakkauksen eneys tulee
tarkistaa ja varmistaa nain, ettei sisallon sterilys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolelisesti ja varmistettava, etta
kaikki osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huoleliisesti ennen kayttsa, jotta voidaan varmistaa, ettei niissé ole
vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pidé kéy!ta vaan ne on palautettava Globus Medicalille. Kun oikea koko on
magritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamélli aseptista tydskentelytapaa.

Instrumenttisarjat toimitetaan steriloimattomina, ja ne héyrysteriloidaan ennen kéytto4 jaliempana kuvatun STERILOINTI-osan
mukaisesti. Kaytetyt tai likaantuneet instrumentit on puhdistettava alla kuvatun PUHDISTUS-osan mukaisesti.

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on kasiteltéava varovasti. Virheellinen kayttd tai kasittely voi johtaa vaurioihin ja/tai
mahdolliseen toimintah&iridon. Tuotteet on tarkistettava, jotta varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet
on tarkistettava ennen kayttoa, jotta varmistetaan, etta niissa ei ole haittaavaa heikentymista, kuten ruostetta, varimuutoksia,
kuoppautumista tai haljenneita tiivisteita. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei pidé kayttaa vaan ne tulee palauttaa
Globus Medicalille.

,aMava ¢ oty Globus Medical. Katd t 8idpkeia Tou yeipoupyeiou, oy kaBopioTel T0 0woTo éyeBog,
GQQIPECTE Ta TPOIGVTA AN T GUOKEUTOla XPNOIOOIGVTaS Ao TexVIKH

Ta oet opyGviv ap un xal IE Ty, TIpIY AM6 T XPrON, OMWE MEPYPAQETAl 0TNY EvOTNTa
ATIOZTEIPQEH napaxaTw. Metd T xprion fi T x8eon 0¢ Mpwiia, Ta pyava pénei va kaBapilovtal, 8w MepiypageTal oty evétnTa
KAGAPIZMOX. napakaTw.

XEIPIZMOX

O XEIPIoHGC EhwV TWV OpYAVWY KAl EHQUTEUHATWY TipéNel var yiveTal e mpoco. H AavBaoyiévn xprion f XeipIoudc priopei va obnyfoet

oty pokAnon {npidc ri/ka oe mBavr} Suokerroupyla. Mpwv ané o xeipoupyelo, ta npoiéva Ba npémel va ehéyyoviar via va BeBaiwBel o1t
AEToUpYOUY 0wOTA. N Ta 7IpOIGVTa MpETEI Ve EMBEWPOUVTaL TpIV o T Xorion via va Beaiwlel 6t Sev unapxe: kaia un anodextr
9B0pd, BT BIGBPWON, GTOXPWHATIHGE, ONABIA, PAYIOHEVES 0(PAYITELC, KTh. Ta Gpyava 11ou Sev AerToupyosy i mou Tapousidlovy {nud
eV TpENE va XPIOIIOTOINBOUY, GAG TIpETEI Va EMOTPagoLy oy Globus Medical

KAOAPIZMOE

Oha Ta bpyava mou Hmopolv va Ov Tipénet va anoouvapy yia Tov kaBapiopd. ONe o1 Aaég nipémeva
anoouvBeBovy. Ta dpyava Hopooy va (ohoyNBoUV HeTd Ty 1. Ta 6pyava npéei va kaBapioTouy pe T xpron
QUBETEPWY KABAPIOTIKGY TIPIV A6 TNV TIOOTEIPWON KAl E10aYWYH OE OTEIPO XEIPOUPYIKG TIESIO 1 (EGV 1XUEN) TNV EMOTPOPH TU TIPOIBVTOC
ot Globus Medical

o KaBapIO}OG Kal AMIOAOLIAVON T OPYAVIOY TOPOLY va TpayaToTonBol i SIBAUTEG Xwpl AASEDBE o€ uymAGTepE Beppiokpadicc

xat \ npéneiva 0 XPrON OUBETEPWY KABAPIOTIKWV KAl HETA TNV EKTTAUON HE AMIOVIOHEVO VERO.
Znus\mcn 0pIo£Va KaBPIOTIKG BIGAUHAT BTIWG AUTA TOU TEPIEXOUY GOPHNN, YAOUTapaABEDSN, Neukavika ri/kat GAAG ahkahika
KaBapIOTIKA LTOpef va TIpOKAAEOOLY (i OF OPIOYEVES DUOKELES, 1BialTEpa Ot Opyava. Ta SIaAUHATA GUTA Sev MPETEI va XPNOWoToNBoov.

Mpénetva T podvTal of akbhoudol EBoGO! KBPIOHOD KaTA TV KABAPIOHS OPYAVAY LIETA Th XPrion fy EKBEON G Mpwiia AN Kat pty
ané Ty anooteipwon;

ANOXTEIPOEH
Ta eputedyata autd SiatiBevial MONO pwptva. Ta 6pyava ov
GOTEIPWLEVa f LN aNOoTEIpWpEva:

£ QUTEC TIC OUOKEUEC rtope va BiaiBevial

Tal QIOCTEIPWIEVG EIPUTEVLIATE KAl OPYava EXOUY aTIOOTEIpWOE LE AKTIVOBONA YaLA KOl EMKUPGENKAY ia TV TIapoxr Emmédou
8lacpaNiong anooTeipwong (SAL) 10 Ta anooTelpwyiéva poiévTa ouokeudlovTal o€ BeppocppayiCopievn Bk Mol GUANOU ahoupviou.
H nugpopnvia MifnG avaypageTal oTny ETIKETA TG SUTKEVasiac. Ta MpoidvTa auTa BEwpolVTal aMOOTEIPWHEVA, EPGTOV 1) CUCKELAs(a Elvat
KAeoTr| Kal Sev éxel unooTel {npid.

Ta pn anootelpwyéva dpyava éxouv yia Slaopahion SAL 10°. SuvioTdtal n Xprion ouokeuaoiac
TIEPITUNENG OGPWVE e Tic OBNYiEC Tou OPYaVIOLOD Yia TV QVATITUEN 1aTpIKY 0pyaviy (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation, AAMI) ST79, AVGAUTIKOC OBYOC yia TNV MOOTEIpWON e ATUG Kal T SIACANON TNC ATOCTEIPWONG OE EYKATAOTATEC
YEOVOMIKTC « de to Steam d Sterility Assurance in Health Care Facillies). ATOTENEl €uBUvn Tou
TeNKOU XPIOTN Va XPNOIHOTIOIE! HBVO TIOOTEIPWTEG Kal GEE0Vap (Onwe i , Orikec ipwonc, koG
el Biohoyikolc SeikTes kat KaoETEq aTooTEipLONG) Mow Exouv oXeBIa0Tel and Ty Ynnpeoia Toolwv kai Gappdrwy (FDA) via ic
(xpovog kat

Twv KUKAWV

Nava n owotr WON WV oUoK

anooTelpwonc, Ba MPEmEl va AneBosY UTBYN Ta EEC

- OloWIoT@LEVEC Tvcnpauﬂpo\ anootelpwong napariBevial oToy napaKiTw Tivaka

- Enmpénetaiva unTa Soyeia yia xprion o€ {pWON HiE ATHO Kal TIPO-KEVO.

i va emhé€ete va cle_mTo Soxelo anooTeipwonc, autd Ba MPEMEL va Exel EAGXIOTO elBaBV GINTPOU (00 e 176 in? GUVONKG

TouhdyioTov Téooepa (4) giktpa SlapEtpou 75 in.

Aev enpéneTa va 1on1oBeT oLy TIEPICOOTEPEC AN wid (1) POPTWHEVEG YPOPIKES KAOETIVEC M} Ta TEPIEXGHEVA TOUG aneuBelag o€ Gkaunto

Soxelo amooTeipwonc.

+ 01 QUTVOLIES HOVABEC/OXAPEG 1 OVOBIKE GUOKEUEG TIpETE! va TomoBETBoLY, xwpic oToIBAEN, 0E kahad! Soxeiou WoTe va eéacpakioTei o
BéhtioToc agpiopoe.

+ Tpée1va mpeie Tic 08MyiEC XPrionG 1o KATAoKEVOTH Tou dmumou Soxeiow anooTeipwong, EQv XeTe KAnoia epLTNON, EMKOVWVIOTE
L Tov Kat T T0U Soxeiou yia

+ Avatpé€te 1o AAMI ST79 yia ennpooBetec Mnpogopies ou awopouv T xorion Twy dkaurnTwy Soxeiwy anooTelpwonc.

Globus Kal TWV QOPTWHEVIY KAGETIVEY, GTQV XPNOILOTIOLEl Tl GKaWTTO Soxeio

i EQUTEVLATA Kal Bpyava TTou Tiapéxovtal MH ANIOETEIPOMENA, GuvioTaTal anooTeipwon (e neprtohivia f o€ Soxelo) w eEnc

MéBodog Tomog kikAou Ocppokpasia Xpévoc ékBeong Xpévoc oteyvirparog
ATHOC MNpo-kevo 132°C (270°F) 4Nenta 30 henta
Atpoc Mpo-kevs 134°C 273°F) 3henta 30 )enta
O1rapdperpor autéc iyia w6vo autric e avoKeuric v éMarnp wn

olouviotipevec napduetoo Sev ivar éyrupec karBa 1oénet v KaBOpIOToUY VéeC TopdETool Kidhou and Toxpriotn, Heykatdatacn, n owvtrionon
xain i pénetva éyow 6. MTpéei v KTENOUVTaN BI0pKAC EEETAOEIC yia emPBeBaliuon T
Shwv Twv 0pge
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AUEOWG LETE TN Yprion, BeBaweiTe 6Ti Gha Ta Gpyava OKoUTICOVTal Yia TV GQaIpEaN KABE 0paTrG HEAUVONG kel 6TL Tal
Q6 To OTéYVWHa He TV epBUBION TOUC TV KAAUYH TOUG He ia Bpeypévn METoETa,

ATIOOUVaPHONOYOTE GAa Ta GPYava MoU HTOPOGY Va aMoouVapHOAOYNBOUY.

Zenhvete 5Aa Ta 6pYaVa KATL MO TREXOGHEVO VEPG BPUONG via TNV apaipean 6Aou ToU 0paTol AepwaToC. EKTAUVETE TUG auNoUC
TOUNGXITOV 3 QOPEC, LEXPI Va T0 Vepo ékmuonc va Pyaivel kaBapod.

MPOETORGOTE ENZol® (| MAPGHOI0 EVIULIATIKG GIOPOUTGVTIKG) GULPWYA LE TIC GUOTAGEIC TOU KATAOKEUAOT]

BUBIOTE Ta OPYQVA OE ATIOPPUTIAVTIKG KAl AQIGTE Ta vl EUTOTICTOUV Yia TOUNGXIOTOV 2 AETTe:

XpNOIHOTOIAOTE pa pakakr] BoUPTOA yia va KaBapiGETe EEOVUXITIKG Ta Gpyava. XpnoIHOTIOINOTE £va KaBapIGTIKG GUPHATAK YIa TUXOY.
auhouc. MpooEETe 1BiaiTepa Tic SUBTIPADITEG TEPIOKEC,
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AR BZPR AR 134 CQ73°F) 3% 3053
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ME T XPron Iag GToOTEIpWLEVIC OUPIYYAC, QvTAOTE EVIUATIKS aTioppuTIavTIkG SiaNupa. EXTAVETE TUX6Y QUAOGC Kal

TIEPIOXEC HEX1 v v BAETETe Bowid va eE€pxeTal and T epioxy

AQIPECTE Ta GPYAVE A6 TO GTOPPUTIAVTIKG KAl EKTAUVETE 10 E TPEXODHEVO (ETTO VEO BRUONG,

MPOETORGOTE ENZ0l® (] MAPGHOI0 EVULIATIKG GTOPOUTAVTIKG) GULPWYA LE TIC OUGTAGEI TOU KATAOKEOTH] OF GUGKEI KaBapIGHOU

uTEPrXOUC,

BuBioTe MAPWC Ta Bpyava OTN GUOKEU KaBAPIOHOG HE UTEPTXOUG Kal BeBaIWBEITE 6T UTIAPXE! AMOPPUTIAVTIKS OTO ECWTEPIKS Twy

QUAGV eKTAEVOVTaC TOUG aUAOUG, YTTOBANETE OE KATEPYQOIa i UTEPHXOUC Y10 TOUAAXIOTOV 3 AETe:

AQUIPECTE Ta BPYAVE A7 TO GOPPUMAVTIKG KAl EKMAUVETE T OE TREXOUHIEVO QIOVIOLIEVO VEPS f VEPO QVA0TOOPNG (OHLONG YIa

TOUMGXIOTOV 2 AErTT:

12. TTEYVAOTE Ta 6PYVa XPNOIIOTIOHVTA éva kaBAPG MahakS Tavi Kal GIATRAPIOHEVO aEpa TS o

13. EmBewprioTe OMTIKA KABE GPYavo yia 0paTté Aépwpia. Eav umapxel 0paté Aépwia, enavahdBete Tn Siadikacia kabapiopol EKvivTac pe
0 Bjpa 3

ETOIXEIA ENMIKOINQNIAL

Mriopeite va enkorvwvrioete e T Globus Medical otov apiBud 1-866-GLOBUST (456-2871). Mriopeite va npopnBeuteite eyxeipisio

YEIDOUDYIKAC TEXVIKIG £V EMKOVWVIGETE e T Globus Medical
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