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ENGLISH ON THE LATIS® SPACERS
DESCRIPTION
LATIS® Spacers are lumbar interbody fusion devices sed to provide structural stability in skeletally mature individuals following
discectomy. LATIS® Spacers are provided in a shape that accommodates a posterior, transforaminal, or lateral surgical approach
to the lumbar spine; after insertion the implant can be transformed to the desired footprint. The devices are available in various
heights and geometric options to fit the anatomical needs of a wide variety of patients. These spacers are to be filled with
autogenous bone graft material. Protrusions on the superior and inferior surfaces of each device grip the endplates of the adjacent
vertebrae to resist expulsion.

LATIS® Spacers are manufactured from titanium alloy per ASTM F136 and F1295.

INDICATIONS

LATIS® Spacers are interbodly fusion devices intended for use in patients with degenerative disc disease (DDD) at one or more
contiguous levels of the lumbosacral spine (L2-S1). DDD is defined as discogenic back pain with degeneration of the disc
confirmed by history and radiographic studies. These patients should be skeletally mature and have had at least six (6) months
of non-operative treatment. In addition, these patients may have up to Grade 1 spondylolisthesis or retrolisthesis at the involved
level(s).

LATIS® Spacers are to be filled with autogenous bone graft material or bone graft substitute. These devices are intended to be
used with supplemental fixation.

WARNINGS

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

loss of fixation,

non-union,

fracture of the vertebra,

neurological injury, and

vascular or visceral injury.

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

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

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

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

The components of this system are manufactured from titanium alloy. Mixing of stainless steel implant components with different
materials is not for mechanical and functional reasons.

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

MRI SAFETY INFORMATION

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

«  Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only
« Maximum spatial field gradient of 3,000 gauss/cm (30 T/m) or less

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

Under the scan conditions defined above, the LATIS® Spacers are expected to produce a maximum temperature rise of less than
or equal to 3.9°C after 15 minutes of continuous scanning.

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

CONTRAINDICATIONS

Use of LATIS® Spacer(s) is contraindicated in patients with the following conditions:

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

Prior fusion at the level(s) to be treated

*  Severe osteoporosis, which may prevent adequate fixation

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

«  Patients whose activity, mental capacity, mental ilness, alcoholism, drug abuse, occupation, or lifestyle may interfere with their

ability to follow postoperative restrictions and who may place undue stresses on the implant during bony healing and may be

at a higher risk of implant failure.

Any condition not described in the indications for use

Signs of local inflammation

Fever or leukocytosis

Morbid obesity

Pregnancy

Mental iliness

Any other condition which would preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as the presence of tumors or

congenital abnormalities, fracture local to the operating site, elevation of sedimentation rate unexplained by other diseases,

elevation of the white blood count (WBC), or a marked left shift in the WBC differential count

Suspected or documented allergy or intolerance to composite materials

Any case not needing a fusion

Any patient not wiling to cooperate with postoperative instruction

Patients with a known hereditary or acquired bone friabilty or calcification problem should not be considered for this type of

surgery

These devices must not be used for pediatric cases, nor where the patient stil has general skeletal growth

Spondylolisthesis unable to be reduced to Grade 1

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

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

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

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

COMPLICATIONS AND POSSIBLE ADVERSE EVENTS

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

Loosening, bending or breakage of components

Displacement/migration of device components

Tissue sensitivity to implant material

Potential for skin breakdown and/or wound complications

Non-union or delayed union or mal-union

Infection

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

Dural tears, cerebral spinal fluid leakage

Fracture of vertebrae

Foreign body reaction (allergic) to components or debris

Vascular or visceral injury

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

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

lleus, gastritis, bowel obstruction or other types of gastrointestinal system compromise

Reproductive system compromise including impotence, sterilty, loss of consortium and sexual dysfunction
Pain or discomfort

Bursitis

Decrease in bone density due to stress shielding

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

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

Restriction of activities

Lack of effective treatment of symptoms for which surgery was intended

Need for additional surgical intervention

Death

PACKAGING

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

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

HANDLING

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

CLEANING

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

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

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

sterilization:

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

submerging or covering with a et towel

DI all instruments that can be !

3. Rinse the instruments under running tap water to remove all visible soil. Flush the lumens a minimum of 8 times, until the
lumens flush clean.

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

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

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

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

8. Remove the instruments from the detergent and rinse them In running warm tap water.
Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer's recommendations in an ultrasonic cleaner.

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

Sonicate for a minimum of 3 minutes.

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

minimum of 2 minutes.

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

13, Visually inspect each instrument for visible soil. If visible soll is present, then repeat cleaning process starting with Step 3.

CONTACT INFORMATION

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

Globus Medical

STERILIZATION

These implants and instruments may be available sterile or nonsterie.

o

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

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

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

and loaded graphic cases:

«  Recommended sterilization parameters are listed in the table below.

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

©  When selecting a rigid steriization container, it must have a minimurn fiter area of 176 in” total, or a minimum of four (4) 7.5in
diameter fiters.

« No more than one (1) loaded graphic case or its contents can be placed directly into a rigid steriization container.

«  Stand-alone modules/racks or single devices must be placed, without stacking, in a container basket to ensure optimal
ventilation.

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

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

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

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

These parameters are validated to sterilize only this device. If other products are added to the sterilizer, the recommended
pparameters are not valid and new cycle parameters must be established by the user. The sterilizer must be properly installed,

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY

PRESCRIPTION USE ONLY

& MR CONDITIONAL

WICHTIGE INFORMATIONEN ZU LATIS® IMPLANTATEN

BESCHREIBUNG

LATIS® Implantate sind 1 fir die lumbale Fusion, die aL 1en Patienten nach einer Diskektomie
strukturelle Stabiltat bieten. LATIS® Implantate kénnen aufgrund ihrer Form in einem posterioren, transforaminalen oder lateralen
Operationsverfahren in die Lendenwirbelséule eingesetzt und nach dem Einsetzen auf die gewtinschte Grundiéche gebracht
werden. Die Implantate sind in verschiedenen Hohen und geometrischen Optionen erhiltich, um den anatomischen Anforderungen
vieler Patienten gerecht zu werden. Diese Implantate milssen mit gefilt werden.

Zum Schutz vor einem Austritt greifen Uberstande an den oberen und unteren Oberfiachen der Implantate in die Endplatten des
benachbarten Wirbels ein.

vem Knochentrar

LATIS® Implantate bestehen geméB den ASTM-Spezifikationen F136 und F1295 aus einer Titanlegierung

INDIKATIONEN

LATIS® Abstandsstiicke sind Implantate fiir die interkorporelle Fusion bei Patienten mit degenerativen Bandscheibenleiden an

einer oder mehreren benachbarten Ebenen der lumbosakralen Wirbelsaule (L2-S1). Degenerative Bandscheibenerkrankungen

sind definiert als diskogene Riickenschmerzen mit Degeneration der Bandscheibe, belegt durch die Patientenanamnese und
radiographische Untersuchungen. Die Patienten miissen ausgewachsen sein und eine nicht-operative Behandiung von mindestens
sechs (6) Monaten erhalten haben. Zusétzlich kénnen diese Patienten an den betroffenen Stellen unter Spondylolisthesis oder
Retrolisthesis ersten Grades leiden.

LATIS® Implantate miissen mit korg Knoct oder Knoct
miissen zusatzlich fixiert werden.

WARNHINWEISE

Beim Einsatz dieses Systems kann u. a. eine potenzielle Lebensgefahr bestehen. Weitere potenzielle Gefahren, die einen
zusétzlichen chirurgischen Eingriff erfordern ksnnen, sind:

Bruch von Systemkomponenten

Verankerungsverlust

Pseudarthrose

Wirbelfraktur

Nervenschédigung und

GefB- oder Eingeweideverletzung.

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

gefiilt werden. Diese Implantate

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie Diabetes, heumatoide Arthritis
oder Osteoporose kdnnen den Hellungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs oder einer
Wirbelsaulenfraktur erhohen.

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

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

Die Bestandtele dieses Systems sind aus einer Titanlegierung gefertigt. Das Mischen von Edelstahlimplantat-Komponenten mit
anderen Materialien wird aus metallurgischen, mechanischen und funktionalen Grinden nicht empfohlen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Chirurgische Implantate diirfen keinesfalls wiederverwendet werden. Explantierte Implantate diirfen keinesfalls ereut implantiert
werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch flhren
kénnen.

Patienten sind angemessen anzuweisen. Fiir Patienten, die durch geistige oder kérperliche Einschrankungen nur bedingt oder
nicht in der Lage sind, die erforderlichen VorsichtsmaBregeln zu beachten, besteht wahrend der postoperativen Rehabiltation ein
bestimmtes Risiko.

Faktoren wie das Gewicht des Patienten, der Grad der kérperiichen Betéitigung und die Einhaltung der Anweisungen hinsichtich
des Tragens von schweren Gegenstanden wirken sich auf die Belastungen aus, denen das Implantat ausgesetzt ist

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

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

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

«  Statisches Magnetfeld mit ausschiieBiich 1,5 Tesla und 3,0 Tesla

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

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

LATIS® Implantate fiihren bei einer kontinuieriichen Messung tiber 15 Minuten unter den oben beschriebenen Messbedingungen
voraussichtlich zu einem Temperaturanstieg von maximal 3,9 °C.

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

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung der LATIS® Implantate ist bei Patienten mit den folgenden Erkrankungen kontraindiziert:

«  Axtive systemische Infektion, Infektion des geplanten Implantationssitus oder Allergie bzw. Fremdkérperempfindiichieit gegen
eines der Implantatmaterialien

Vorherige Fusion an den zu behandelnden Positionen

. hwerwiegende Osteoporose, die eine Fixation verhindern kann

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

«  Fiir Patienten, die unter Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch leiden bzw. deren Aktivitat, geistige
Fahigkeiten, Beruf oder Lebenssti die Fahigkeit beeintréchtigen knnen, die postoperativen Einschrénkungen zu befolgen,
und bei denen es wéhrend der Knochenheilung zu ungeeigneten Belastungen des Implantats kommen kann, bestent ein
héheres Risiko des Implantatausfalls.

Jegliche Erkrankung, die nicht in den Indikationen beschrieben wird

«  Anzeichen einer értlichen Entziindung

Fieber oder Leukozytose

« Morbide Adipositas

«  Schwangerschaft

«  Seslische Erkrankungen

«  Jede sonstige Bedingung, die den potentiellen Nutzen eines Zwischenwirbelimplantats ausschlieBt, z. B. das Vorhandensein
von Tumoren oder angeborene Anomalien, Frakturen am Operationssitus, erhthte Blutsenkungsgeschwindigkett, die
sich nicht durch andere Erkrankungen erklaren lésst, erhdhte Let | oder L iebung der
Leukozytenzahl im Differentialblutoiid

*  Vermutete oder dokumentierte Allergie oder U gl gegentiber Verbundmaterialien

«  Falle, in denen keine Fusion erforderlich st

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

Fr Patienten mit einer bekannten erblichen oder erworbenen Knochenbriichigkeit oder Kalzfizierungsproblemen sollte diese
Art des Eingriffs nicht erwogen werden

«  Diese Implantate diirfen weder fiir padiatrische Félle noch fir Patienten angewendet werden, die sich noch im allgemeinen
Wachstum befinden

Spondylolisthesis, die nicht auf Grad 1 reduziert werden kann

Fle, in denen die gewahiten Implantatkomponenten zu groB oder zu Klein wéren, um ein erfolgreiches Ergebnis zu erzielen;
Fale, in denen Metalle aus zwei unterschiediichen Komponenten oder Systemen kombiniert werden miissten

Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung am Operationssitus oder unzureichender Knochensubstanz oder
Knochenqualitét

«  Patienten, bei denen ein Implantat anatomische Strukturen oder die enwartete physiologische Leistung beeintréchtigen wiirde
KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Vor der Operation sollten Patienten tiber die mglichen unerwiinschten Ereignisse und die zur Korrektur der Ereignisse
méglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklart werden. Diese sind:

Lockern, Verbiegen oder Zerbrechen von Komponenten

«  Verschiebung/Migration der Implantatkomponenten

«  Empfindichkeitsreaktionen des Gewebes auf das Implantationsmaterial

*  Moglicher Hautabbau und/oder Wundkomplikationen

«  Pseudarthrose oder verzdgerte Verbindung oder schlechte Verbindung

©  Infektion

«  Nervenschéden einschlieBlich Verlust neurologischer Funktionen (Sinnes- bzw. Bewegungsparalyse), Dysésthesie,
Hyperasthesie, Parasthesie, Radikulopathie, Reflexdefizit, Cauda-equina-Syndrom

«  Duraverletzungen, Ausfluss der Gehim-Riickenmarks-Flissigkeit

o Wirbelfraktur

«  Fremdkorperreaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten oder Bruchstiicke

Viszerale oder vaskuldre Verletzungen

Anderung der Wirbelsaulenkrimmung, Verluste der Korrektur, Hohe und/oder Repositionierung

«  Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Erkrankungen des Urogenitalsystems

«  lleus, Gastritis, Darmobstruktion oder andere Arten gastrointestinaler Systemstérungen

«  Stdrungen des Reproduktionssystems einschiieBlich Impotenz, Steriitat, Verlust der ehelichen Lebensgemeinschatt und
Sexualstdrungen

«  Schmerzen oder Beschwerden

©  Bursitis

«  Knochendichteverlust durch Stress-Shieldin

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

«  Schmerzen, Bruch und/oder verzégerte Wundheilung an der Knochentransplantat-Entnahmestelle

Einschréinkung von Aktivitéten

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

«  Notwendigkeit weiterer operativer Eingriffe

* Tod

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung steriisiert erhéltich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung tiberprift werden, um die Steriltat des Inhalts sicherzustellen. Die
Verpackung soltte sorgféltig auf Volisténdigket tiberprift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféitig auf
Beschédigungen zu tiberpriifen. Beschéidigte Verpackungen oder Produkte diirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus
Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des Eingrifis nach Bestimmung der richtigen GréBe die Produkte unter
den iiblichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.

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

HANDHABUNG

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandein. Eine unsachgeméBe Verwendung oder Handhabung
kann zu Beschédigungen und/oder méglichen Fehlfunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf
ihre Einsatzbereitschaft zu tiberprifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine
Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verférbung, Lochfra, defekte Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im Wege
stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente dirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus Medical
zuriickgeschickt werden.

REINIGUNG

Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe miissen abgenommen werden. Die Instrumente
diirfen nach der Sterllisation wieder zusammengebaut werden. Vor der Sterilisation und Einfiihrung in ein steriles Operationsfeld
oder ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical miissen die Instrumente mit neutralen Reinigungsmitteln gereinigt
werden

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydfreien Lésungsmitteln bei hheren Temperaturen durchgefinrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschiieBendes
Abspillen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungslésungen, z. B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd
oder Bleichmittel enthaiten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel kénnen manche Produkte, insbesondere Instrumente,
beschédigen; diese Losungen darfen nicht verwendet werden.

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

Steriisation einzuhalten:

1. Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtbaren Verschmutzungen
2u entfernen und vermeiden Sie deren Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit einem feuchten Tuch
bedecken.

2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spilen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Spilen
Sie diie Hohlrdume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespilft sind.

4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gema den Empfehiungen des Herstellers vor.

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

6. Reinigen Sie die Instrumente griindiich mit einer weichen Bilrste. Verwenden Sie fir Hohlriume einen Pfeifenreiniger. Achten
Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.

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

8. Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spilen Sie sie unter laufendem warmem Leitungswasser ab.

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches es Reir in einem U igungsgerét gemas den
Empfehlungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente volisténdig in das Ultraschallreinigungsgerét und sorgen Sie dafiir, dass sich Reinigungsmittel in

den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohlraume ausspulen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.

Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spiilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter flieBendem

entionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

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

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

KONTAKT

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

bezogen werden.

STERILISATION

Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteril erhiltich.

Sterile Implantate und Instrumente wurden mit Gammastrahlen steriisiert, um ein von 10° SAL zu gewahrleisten.
Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppetter Folie verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kénnen als steri betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedfinet oder
beschédigt wurde

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewéhrleistung der Steriltat bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert. GemaB
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der Endbenutzer ist dafiir verantwortich,
dass nur Steriisatoren und Zubehtr (wie z. B. Sterlisations-Umschiagtiicher, ttel,
Steriisationskassetten) verwendet werden, die fir die ausg

konzipiert wurden.

Indikatoren und
1 (Zeit und Temperatu)

Bei Verwendung eines stabilen Steriisationsbehaiters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Gerate und beladene

Grafik-Behélter ordnungsgeméB zu steriisieren:

«  Die empfohlenen Steriisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgefuhrt.

Esdirfen nur stabile Steriisationsbehéiter fir die Verwendung bei Dampfsterilisation mit Vorvakuum verwendet werden.

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

«  Esdarf nur jewels ein (1) beladener Grafik-Behalter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Steriisationsbehélter eingesetzt
werden.

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

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

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

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

maintained, and calibrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable

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

Die Parameter wurden nur fir die Steriisation dieser Vortichtung validiert. Wenn weitere Produkte in den Steriisator gegeben
werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der
Sterilsator muss ordnungsgemaB aufgestell, gewartet und kallbriert sein. Es milssen regelmaBige Tests zur Uberpriifung der
Abtétung aller Formen i uhrt werden.

SYMBOLE

MENGE
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INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT LES CAGES LATIS®

DESCRIPTION

Les cages LATIS® sont des disposiifs de fusion intersomatique lombaire destinés & apporter une stabilité structurale suite  une
discectomie chez les individus ayant un squelette mature. La forme des cages LATIS® permet d'accéder au rachis lombaire par un
abord chirurgical postérieur, transforaminal ou latéral ; aprés son insertion, Iimplant peut étre formé aux dimensions souhaitées.
Ges dispositifs sont disponibles dans diverses tailles et formes géométriques afin de répondre aux besoins anatomiques du plus
grand nombre de patients. Ces cages doivent étre remplies de greffe osseuse autogéne. Des pointes d'ancrage sur les faces
supérieure et inférieure de chaque dispositif permettent de les accrocher aux plateaux des vertébres adjacentes et ainsi d'éviter
leur expulsion.

Les cages LATIS® sont fabriquées en alliage de titane conformément aux normes ASTM F136 et F1295.

INDICATIONS

Les cages LATIS® sont des disposiifs de fusion intersomatique lombaire, destinés a étre tiisés chez des patients présentant une
discopathie dégénérative (DD) & un ou plusieurs niveaux contigus du rachis lombo-sacré (L2-S1). La DD est définie comme une
dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence du disque confirmée par 'anamnése et des études radiographiques. Ces patients
doivent avoir un squelette mature et avoir recu pendant au moins six (6) mois un traitement non-opératoire. Par ailleurs, ces
patients peuvent aussi présenter un spondylolisthésis ou un rétrolisthésis de stade 1 au niveau du ou des niveaux concernés.

Les cages LATIS® doivent étre remplies de greffe osseuse autogéne ou de substitut de greffe osseuse. Ces disposiifs sont
destins & étre uitiisés avec une fixation supplémentaire.

MISES EN GARDE

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

e fracture de composants du dispositif,

*  perte de la fixation,

*  absence de consolidation,

e fracture des vertébres,

o Iésion neurologique, et

*  lésion vasculaire ou viscérale,

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

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

Les patients ayant précédemment subi une chirurgie du rachis au(x) niveau(x) a traiter peuvent connaitre des résultats cliniues
différents de ceux obtenus sans antécédent de chirurgie.

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

Les composants de ce systéme sont fabriqués en alliage de titane. Il est déconseillé d'associer les composants implantés en acier
inoxydable & d'autres matériaux pour des raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles,

PRECAUTIONS

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

Les implants chirurgicaux ne dolvent jamais étre réutilisés. Un implant explanté ne doit jamais étre réimplanté. Méme si le dispositit
ne semble pas étre endommags, il peut présenter de petites altérations et des motifs de contraintes internes qui pourraient
entrainer sa rupture.

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

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

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

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

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

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

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

Dans les conditions d'acquisition définies ci-dessus, les cages LATIS® sont censées produre une élévation de température
maximale inférieure ou égale 4 3,9 °C aprés 15 minutes d'acquisition continue:

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

CONTRE-INDICATIONS

L'utiisation de la ou des cages LATIS® est contre-indiquée chez les patients présentant I'une des caractéristiques suivantes :

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

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

 Ostéoporose sévére, susceptible d'empécher une fixation adéquate,

*  Pathologies pouvant exposer I'0s et les implants a des contraintes excessives, comme ['obésité sévére ou les maladies
dégénératives, qui constituent des contre-indications relatives. Dans ces cas spécifiques, la décision d'utiliser ou non ces
dispositfs doit étre prise par le médecin en considérant le rapport entre les risques et les bénéfices chez le patient.

Les patients dont I'activité, la capacité mentale, la maladie mentale, I'alcoolisme, I'abus de substances, la profession ou le

mode de vie risquent d'interférer avec leur capacité a respecter les restrictions postopératoires ; ceux-la pourraient exposer

I'implant a des contraintes exagérées pendant la cicatrisation osseuse et accroftre le risque d'échec de lmplant.

Toute pathologie non décrite dans les indications.

Signes d'inflammation locale.

Fidvre ou leucocytose.

Obesité morbide.

Grossesse

Maladie mentale.

Toute autre situation qui annihilerait le bénéfice potentiel de la chirurgie rachidienne d'implantation, comme la présence de

tumeurs ou d'anomalies congénitales, une fracture locale sur le site opératoire, une élévation de la vitesse de sédimentation

non expliquée par d'autres maladies, une hyperleucocytose ou une déviation & gauche marquée de la numération
leucocytaire.

Allergie ou intolérance suspectée ou avérée aux matériaux composites.

Tout cas ne nécessitant pas une fusion.

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

Les patients présentant une friabilté osseuse héréditaire ou acquise ou un probléme de calcification ne doivent pas étre

considérés comme candidats pour ce type de chirurgie.

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

«  Spondylolisthésis non susceptible de revenir au grade 1

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

*  Tout cas requérant d'associer des métaux différents issus de deux composants ou systémes,

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

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

COMPLICATIONS ET EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Avant la chirurgie, le patient doit 8tre averti des effets indésirables possibles suivants, ainsi que de I'éventuelle nécessité d'une

intervention chirurgicale supplémentaire destinée & corriger ces effets :

«  Desserrement, torsion ou rupture des composants.

o Déplacement/migration des composants du dispositif

¢ Sensibilité du tissu aux matériaux de I'implant

¢ Possibilité de lésions cutanées et/ou de complications au niveau de la plaie

*  Absence ou retard de consolidation, ou cal vicieux

* Infection

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

e« Bréches durales, fuite de liquide céphalo-rachidien

¢ Fracture de vertebres

¢ Reéaction (allergique) & la présence d'un corps étranger (composants ou débris)

*  Lésions vasculaires ou viscérales

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

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

o liéus, gastrite, obstruction intestinale ou autres types de compromission du systéme digestif

«  Compromission du systéme de reproduction, notamment impuissance, stéilité, privation du soutien conjugal, et troubles
sexuels

o Douleur ou géne

*  Bursite

e Diminution de la densité osseuse due au transfert des contraintes

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

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

*  Restriction des activités

o Absence de traitement efficace des symptomes pour lesquels la chirurgie a été pratiquée

o Nécessité d'une intervention chirurgicale supplémentaire

e  Deéces

CONDITIONNEMENT

Ges implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. Lintégrité de I'emballage
stérile doit étre vérifiée pour s'assurer que la stériité du contenu n'est pas compromise. ll est important de vérifier soigneusement
que le contenu du coffret est complet et de s'assurer attentivement qu'aucun composant n'est endommagé avant utiisation. Les
coffrets ou prodiits endommagés ne doivent pas étre tiisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical. Pendant la chirurgie, une
fois Ia taille correcte déterminée, sorti les prodits de I'emballage en appliquant une technique aseptique.

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

MANIPULATION

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

NETTOYAGE

Tous les instruments pouvant étre démontés doivent étre désassemblés pour le nettoyage. Toutes les poignées doivent étre
détachées. Les instruments peuvent étre réassemblés aprés la stériisation. Les instruments doivent étre nettoyés a Iaide de
nettoyants neutres avant d'étre stérilisés et posés sur un champ chirurgical stérile ou d'8tre renvoyés (ie cas échéant) a Globus
Medical.

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

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

exposés a une souilure et ce, préalablement & leur stérilisation :

1. Immédiatement aprés utiisation, veiller a essuyer les instruments pour retirer toutes les souilures visibles, puis les immerger
ou les recouvrir d'un linge humide pour éviter qu'ils ne séchent.

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

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

minimum, jusqu'a ce que I'eau en ressorte propre.

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

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

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

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

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

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

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

11. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous un courant d’eau déionisée ou d'eau filtrée par osmose inverse pendant
au moins 2 minutes.

12, Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et a I'air comprimé filtré.

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

INFORMATIONS DE CONTACT

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

contacter Globus Medical

STERILISATION

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

ol

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

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilté SAL (Sterility Assurance
Level) de 10°. L'utiisation d’une enveloppe est recommandée, conformément  la directive AAMI (Association for the t
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INFORMAZIONI IMPORTANTI SUGLI SPAZIATORI LATIS®

DESCRIZIONE

Gli spaziatori LATIS® sono dispositivi da utiizzare per fusioni intersomatiche lombari allo scopo di conferire stabilta strutturale in
pazienti sct maturi dopo Gli spaziatori LATIS® presentano una geometria che consente di adottare un
approccio chirurgico alla colonna lombare di tipo posteriore, trar o laterale; dopo I'inserimento I'impianto puo essere
trasformato nellimpronta (footprint) desiderata. | dispositivi sono disponibili in varie altezze e opzioni geometriche per potersi
adattare al meglio alle esigenze anatomiche di un'ampia varieta di pazienti. Questi spaziatori devono essere riempiti con materiale
per innesto osseo autogeno. Le sporgenze presenti sulle superfici superiore e inferiore di ciascun dispositivo aderiscono alle placche
terminali delle vertebre adiacenti per resistere all'espulsione.

Gli spaziatori LATIS® sono realizzati in lega di titanio secondo le norme ASTM F136 e F1295.

INDICAZIONI

Gii spaziatori LATIS® sono dispositivi di fusione intersomatica concepiti per I'uso in pazienti affetti da discopatia degenerativa (DDD)
che interessa uno o pii livelli contigui della colonna lombosacrale (ivelli L2-S1). La malattia degenerativa del disco & definita come
lombalgia discogenica con degenerazione del disco, confermata dall'anamnesi del paziente e da studi radiografici. Questi pazienti
devono avere uno sviluppo scheletrico maturo ed essere stati sottoposti ad almeno sei (6) mesi di terapia non operatoria. Questi
pazienti possono inoltre essere caratterizzati da spondillistesi fino al grado 1 o da retrolistesi al livello/ai livelli coinvoltori

Gii spaziatori LATIS® devono essere riempiti con materiale per innesto osseo autogeno o sostituto di innesto osseo. Tali dispositivi
sono previsti per I'uso con fissaggio supplementare.

AVVERTENZE

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

frattura di un componente del dispositivo;

perdita del fissaggio;

mancata unione;

frattura delle vertebre;

lesione neurologica &

lesione vascolare o viscerale.

I dispositivi di fusione intersomatica per il rattamento di patologie degenerative sono progettati per sopportare sia il pieno carico sia i
carichi associati all'uso a lungo termine, che potrebbero derivare dalla presenza di un'unione mancata o ritardata.

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

I pazienti gia sottoposti a chirurgia vertebrale al livello/ai livelli della colonna da trattare possono avere risultati clinicl diversi rispetto @
queli senza precedente chirurgia.

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

| componenti di questo sistema sono realizzati in lega di titanio. Si sconsiglia pertanto di utilizzare componenti dellimpianto in
acciaio inossidabile in associazione a componenti di materiali diversi, per ragioni correlate a proprieta metallurgiche, meccaniche
& funzional.

PRECAUZIONI

Trattandosi di un intervento tecnicamente impegnativo che presenta un rischio di lesione grave per il paziente, I'mpianto dei
dispositivi di fusione intervertebrale deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi vertebrali qualificati. La pianificazione
preoperatoria e I'anatomia del paziente assumono importanza preminente nella soelta delle dimensioni dellimpianto.

Gii 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 te il paziente. Una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare o impedire la capacita del paziente
di rispettare le limitazioni o le precauzioni necessarie potrebbe esporlo a rischio durante la riabiltazione postoperatoria.

Fattori quali peso corporeo del paziente, livello di attivita fisica e aderenza ale indicazioni relative al peso sopportabile o al carico
incidono sulle sollecitazioni alle quali & sottoposto Impianto.

Per un impianto ottimale, il chirurgo deve tenere conto de liveli i impianto, del peso del paziente, del suo livello di attivita fisica, di
eventuali altre patologie ecc., che potrebbero incidere sulle prestazion del sistema.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)

1 LATIS® sono a 4 condizionata con la RM (MR Conditional). Un paziente portatore di questo dispositivo puo
sottoporsi a risonanza magnetica in sicurezza in un sistema RM che presenti le seguenti caratteristiche:

«  Campo magnetico statico di 1.5 Tesla e 3.0 Tesla sottanto

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

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

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che i distanziatori LATIS® producano un aumento massimo della
temperatura inferiore o uguale a 3,9 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

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

CONTROINDICAZIONI

L'uso dello/degli spaziatore/i LATIS® & controindicato in pazienti che presentino le seguenti condizioni:

«  infezione sistemica attiva, infezione localizzata nel sito di impianto proposto, oppure sensibilta nota del paziente a corpi
estranei o allergia nota verso uno qualsiasi dei materiali dell'impianto;

«  precedente fusione al livello/ai liveli da trattare;

«  osteoporosi grave che potrebbe ostacolare I'adeguato fissaggio;

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

«  pazienti che, per via della loro attivita fisica o capacita intellettiva, per una malattia mentale, a causa di alcolismo o abuso di
sostanze stupefacenti, oppure per motivi di lavoro o riguardanti lo stile di vita, potrebbero non essere in grado di osservare
le limitazioni postoperatorie e sottoporre I'impianto a sollecitazioni eccessive durante il periodo di cicatrizzazione ossea e
sarebbero pertanto maggiormente a rischio di rottura dellimpianto;

eventuali condizioni non incluse nelle indicazioni per I'uso;

segni di inflammazione locale;

«  febbre o leucocitosi;

«  obesita patologica;

«  gravidanza;

. malattia mentale;

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

«  allergia o intolleranza presunta o documentata ai materiali compositi

«  qualsiasi caso che non necessiti di fusione;

«  qualsiasi paziente che non intenda rispettare le istruzioni postoperatorie;

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

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

spondilolistesi che non puo essere ridotta al 1° grad

«  qualsiasi caso in cui i componenti dell'impianto scelti sono troppo grandi o troppo piccoli per ottenere un risultato positivo;

qualsiasi caso che richiede la combinazione di metalli i due diversi componenti o sistemi;

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

o qualsiasi paziente nel quale I'utiiizzo di un impianto interferisca con le strutture anatomiche o con la ta fisiologica

prevista,

COMPLICANZE E POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

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

allentamento, ¢ o rottura di componenti;

spostamento/migrazione dei componenti del dispositivo;

sensibilita dei tessuti al materiale di costruzione dell'impianto;

potenziale deiscenza cutanea e/o complicanze della ferita;

mancata unione o unione ritardata o malunione;

infezione;

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

lacerazioni della dura madre, perdita di liquido cerebrospinale;

frattura di vertebre;

reazione da corpo estraneo (allergica) a componenti o detriti;

lesione vascolare o viscerale;

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

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

ileo, gastrite, occlusione intestinale o altr tipi i compromissione gastrointestinale;

compromissione dell'apparato riproduttivo, incluse impotenza, sterilita, privazione dei rapporti coniugali e disfunzioni sessuali
dolore o disagio;

borsite;

riduzione della massa ossea dovuta a stress shielding;

perdita ossea o frattura dell'osso immediatamente sopra o sotto il livello della sede dell'intervento chirurgico;

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

limitazione delle attivi
trattamento ineflicace della sintomatologia che ha comportato lintervento chirurgico;
necessita di ulteriori interventi chirurgici;

morte

CONFEZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere fornii preconfezionati e sterilizzati con raggi gamma. Lintegrita della confezione

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

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

MANIPOLAZIONE

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

PULIZIA

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

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

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

metodi di pulizia:

1. Subito dopo 'uso, strofinare accuratamente gli strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino

lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.

Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.

3. Sciacquare gl strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere la contaminazione grossolana visibile. Lavare

fipetutamente i lumi, almeno 3 volte, finché non saranno visibilmente puli

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

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

Utiizzare una spazzola a setole morbide per spazzolare in profondita gii strumenti. Usare uno scovolino per i puiire i lumi.

Prestare particolare attenzione alle zone difficimente raggiungibili.

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

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

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

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

11, Estrarre gii strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli in acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi inversa per
almeno 2 minuti.

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

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

CONTATTI

Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Rivolgendosi a Globus Medical & possibile

ticevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

STERILIZZAZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere fornti sterili o non steril

~
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Gli impianti e gli strumenti sterili sono steriizzati con raggi gamma, con un processo di sterilizzazione convalidato per garantire
un livello di assicurazione della sterilta (SAL) pari a 10%. | prodotti steriii sono confezionatiin buste in alluminio a doppio strato
termosigilate. La data di scadenza & indicata sul'etichetta della confezione. Questi prodotti sono considerati sterii purché la
confezione non sia stata aperta o danneggiata.

Gli impianti e gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della sterilta (SAL) di 10°. Si
raccomanda 'uso di un involucro di sterllizzazione in base alla norma ST79, C¢ Guide to Steam and
Sterility Assurance in Health Care Facilties (Guida completa alla steriizzazione a vapore e alla garanzia della sterilta nelle strutture
sanitarie) dell AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, Associazione per il progresso della strumentazione
medicale). & responsabilita dell utente finale utilizzare esclusivamente sterlizzatrici e accessori (quali involucri di sterilizzazione,
sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologicl e cassette di steriizzazione) progettati per le specifiche del ciclo di

of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Steriity Assurance in Health Care Facilties
(Guide complet de la stérilisation & la vapeur et d'assurance de stérilté dans les établissements de soins de santé). Il incombe
al'utiisateur final d'utiiser uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes de stériisation, poches de
stériisation, indicateurs chimiques, indicateurs biol et cassettes de stéi qui sont congus pour les spécifications du
cycle de stérilisation choisi (temps et température)

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

la stérilisation correcte des dispositifs Globus et des boites d'instruments chargees :

Les parametres de stériisation recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous

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

*  Le conteneur de stérilisation rigide choisi doit étre doté d'une surface de filtration minimale de 1135 cm? (176 in?) au total ou,
au minimum, de quatre (4) fitres de 19 cm (7,5 in) de diamétre.

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

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

«  llestimpératif de suivre les instructions du fabricant du conteneur de stérilisation rigide ; en cas de questions, contacter le
fabricant du conteneur spécifique pour obtenir des instructions.

Consulter la directive AAMI ST79 pour obtenir de plus amples informations concernant I'utiisation des conteneurs de
stérilisation rigides.

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

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

Ces parametres sont validés pour la stérilisation de e dispositif uniquement. Si d’autres produits sont ajoutés au stérilsateur,
les paramétres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux parametres de cycle devront étre définis par Iutilsateur
Le stériisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour confirmer
T'nactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.

lezionato (tempo e temperatura)

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

sterllizzazione dei dispositivi Globus e delle scatole metalliche con gli strumenti:

« | parameti di steriizzazione raccomandati sono elencati nella tabella sotto riportata.

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

«  Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido occorre considerare che sia dotato di un‘area di fitrazione minima di
1185,5 cm? (176 in?) totale o di almeno quattro (4) fitr di 19,05 cm (7,5 in) di diametro.

Inun contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire pis di una (1) scatola metallica con gii strumenti o del rispettivo
contenuto,

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

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

«  Consultare la norma ST79 dell AAMI per ulteriori informazioni riguardo all'uso dei contenitori i sterilizzazione rigidi.

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

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

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

sterilzzatrice, | parametri consigliati non saranno pit valii e 'operatore dovra stabilire nuovi parametri per il ciclo di sterilizzazione. La
ice deve essere installata e a e . Eseguire conti delle prove

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

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

PER L'USO SU PRESCRIZIONE

MEDICA
ﬁ ; A COMPATIBILITA CONDIZIONATA
CON LA RM
ESPAI INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS ESPACIADORES LATIS®
DESCRIPCION
Los LATIS® son de fusion intersomaticaa lumbar utiizados para proporcionar estabilidad estructural a

pacientes de esqueleto maduro después de una La forma de los LATIS® permite abordajes quirrgicos
de tipo posterior, transforaminal o lateral en la region lumbar de la columna; tras la insercion, el implante puede adaptarse al
contorno deseado. Los dispositivos estan disponibles en distintas alturas y opciones geométricas para satisfacer las necesidades
anatémicas de una amplia variedad de pacientes. Estos espaciadores deben llenarse con material de injerto 6seo autégeno. Las
protuberancias en las superficies superior e inferior de cada dispositivo sujetan los platilos vertebrales adyacentes para impedir
su expulsion.

Los espaciadores LATIS® estan fabricados con aleacion de titanio conforme a ASTM F136 y F1295.

INDICACIONES

Los espaciadores LATIS® son dispositivos de fusin intersomatica para su uso en pacientes con discopatia degenerativa o EDD
(enfermedad discal degenerativa) en uno o ms niveles contiguos de la region lumbosacra (L2-§1) de la columna. La EDD se
define como dolor de espalda discégeno con degeneracion discal confirmada por historial y estudios radiogréficos. Los pacientes
deberén ser esqueléticamente maduros y haber recibido tratamiento no quirdrgico durante seis (6) meses como minimo. Ademés,
estos pacientes pueden tener espondilolistesis o retrolistesis de grado 1 como maximo en los niveles afectados.

Los espaciadores LATIS® deben llenarse con material de injerto 6seo autogeno o bien con un sustituto de injerto 6seo. Estos
dispositivos se han disefiado para su utiizacion con fifacion complementaria.

ADVERTENCIAS

Uno de los posibles riesgos identificados con este sistema es el fallecimiento. Otros riesgos que pueden requerir cirugia adicional
incluyen:
Fractura de componentes del dispositivo
«  Pérdida de fijacion

«  Faltade union

«  Fractura vertebral

«  Lesion neurolégica

Lesion vascular o visceral

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

Determinadas er degenerativas o condicion: subyacentes, como diabetes, artritis reumatoide y
osteoporosis, pueden alterar el proceso de curacion, Io que incrementa el riesgo de rotura del implante o de fractura vertebral.
Los pacientes con cirugia de columna previa en los niveles que van a ser tratados tienen un pronéstico clinico distinto en
comparacion con aquélios sin cirugia anterior.

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

Los componentes de este sistema estéan fabricados con aleacién de titanio. Por motivos funcionales, mecénicos y metaltrgicos,
no se recomienda mezclar componentes implantables de acero inoxidable con otros de distintos materiales.

PRECAUCIONES

Lai 6n de de fusién intervertebral debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna expertos,
ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que presenta riesgo de lesiones graves al paciente. A la hora de
seleccionar el tamario del implante hay que tener en cuenta la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente.

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

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

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

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

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE RMN

Los espaciadores LATIS® son condicionales a RM. Los pacientes con este dispositivo pueden someterse con seguridad a
exploracion en escaneres de RM que cumplan los siguientes criterios:

«  Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas tnicamente
«  Gradiente de campo espacial méximo de 3000 gauss/cm (30 T/m) o menos

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

En las condiciones de exploracion indicadas arriba, se prevé que 1o espaciadores LATIS® generen un aumento de temperatura
méximo igual o inferior a 3,9 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

El artefacto de imagen causado por el dispositivo no se extendera, previsiblemente, mas de 35 mm desde el dispositivo durante la
obtencion de imégenes con una secuencia de puiso de eco de gradiente y un sistema de IRM de 3 teslas.

CONTRAINDICACIONES

El uso de espaciadores LATIS® esta contraindicado en pacientes en los siguientes casos:

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

«  Fusion previa del nivel que va a ser tratado.

«  Osteoporosis grave, que podia impedir una fijiacion adecuada.

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

Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, drogadiccion, profesion o estio de vida pueda

interferir con su capacidad para cumplir las restricciones postoperatorias, 0 que puedan realizar esfuerzos indebidos durante

la curacion y correr mayores riesgos de fallo.

Gualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso.

Indicios de inflamacion local.

Fiebre o leucocitosis.

Obesidad mérbida.

Embarazo.

Enfermedad mental

Gualquier otra patologia que perjudique el posible beneficio de la cirugia de implante espinal, como la presencia de tumores

o anomalias congénitas, una fractura proxima al sitio quirdrgico, el incremento de la velocidad de sedimentacion no explicado

por otras enfermedades, el incremento del recuento de leucocitos (RL), o un incremento marcado en el recuento diferencial

de leucocitos inmaduros.

Alergia o intolerancia sospechada o documentada a los materiales componentes.

Cualquier caso que no requiera fusion.

Cualquier paciente que no esté dispuesto a cumpli las instrucciones posoperatorias.

No seran candidatos a este tipo de cirugfa los pacientes con fragilidad 6sea conocida adquirida o hereditaria, o con

problemas de calcificacion.

«  Estos dispositivos no se deben utilizar en casos pediétricos ni en pacientes que estén en crecimiento esquelético.

«  Espondiolistesis que no pueda reducirse a grado 1

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

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

«  Cualquier paciente con cobertura tisular inadecuada en el sitio quirtrgico o con calidad o reserva 6sea inadecuada.

Cualquier paciente en que el uso del implante interfiera con estructuras anatomicas o el rendimiento fisiologico previsto.

COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

«  Aflojamiento, torsién o rotura de componentes

Desplazamiento de componentes del dispositivo

Sensibilidad tisular al material implantado

Posible rotura epidérmica y complicaciones de la herida

Falta de unin, union retrasada o deficiente

Infeccion

Lesiones nerviosas, incluidas pérdida de funciones neurolégicas (sensoras o motrices), par:
parestesia, radiculopatia, pérdida de reflejos, sindrome de cola de caballo

Rasgado de duramadre, pérdida de liquido cefalorraquideo

Fractura vertebral

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

Lesion vascular o visceral

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

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

fleo, gastritis, obstruccion intestinal u otras afecciones gastrointestinales

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

Bursitis

Pérdida de densidad dsea por blogueo del esfuerzo funcional

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

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

Restriccion de actividades

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

Necesidad de cirugfa adicional

Muerte

ENVASES Y EMBALAJES

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

s, disestesia, hiperestesia,

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

MANEJO

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

LIMPIEZA

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

La limpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas mas altas con disolventes sin aldehidos.

El proceso de limpieza y descontaminacin deberd 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 darios en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que no deberian utiizarse.

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

exponerios a la suciedad y antes de su esterilizacion:

1. Inmediatamente después de utiizarlos, 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.

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

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

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

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

6. Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utilice una escobilla de tubos para el interior, los
conductos o los orificios de los instrumentos, prestando atencion especial a las zonas de dificil acceso.

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

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

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

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

11, Retire los instrumentos del detergente y enjuaguelos con agua corriente desionizada o purificada por 6smosis inversa durante
al menos 2 minutos.

12, Seque los instrumentos con un pafio suave y aire presurizado filtrado.

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

INFORMACION DE CONTACTO

Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Si se comunica con Globus Medical puede obtener

un manual de técnicas quirirgicas.

ESTERILIZACION

Estos implantes y productos se suministran estériles o no estériles.

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

Los implantes e instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esteriidad (SAL) de 10°. Se

recomienda utilizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive

Guide to Steam Sterilzation and Steriity Assurance in Health Care Facilties. El usuario final es responsable de emplear solo

esteriizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y biolégicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las
(tiempo'y del ciclo de 6n elegido.

Si utiliza un contenedor de esterilizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para garantizar la esterilizacién correcta de

los dispositivos y las maletas rigidas llenas Globus:

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

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

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

*  No coloque més de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) directamente en un contenedor de esteriizacion rigido.

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

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

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

£n el caso de implantes e instrumentos que se suministren NO ESTERILES, la esterilzacion recomendada (ya sea en paios o en
contenedores) es la siguiente:

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

Los pardmetros estén validados solo para esteriizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilizador, los parémetros
recomendados no serén validos y el usuario deberé establecer los nuevos pardmetros del ciclo. El aparato de esterilzacion ha de
estar correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar la desactivacién de todas
las formas de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

CANTIDAD

PRODUCTO SUJETO A RECETA MEDICA

6; COMPATIBILIDAD CONDICIONAL CON LAS
TECNICAS DE RESONANCIA MAGNETICA

PORTUGUES INFORMAQGES IMPORTANTES SOBRE OS ESPAGADORES LATIS®

DESCRICAO

Os Espagadores LATIS® consistem em dispositivos de fusao intersomética lombar utilizados para conferir estabilidade estrutural
em individuos com quelética apos discectomia. Os LATIS® s@o fornecidos numa forma que se
adapta a uma abordagem cirdrgica posterior, transforaminal ou lateral na coluna lombar; depois da introdugao, o implante pode
ser transformado na estrutura desejada. Os dispositivos estao disponiveis em vérias alturas e opgdes de geometria para se
ajustarem as necessidades anatomicas de uma ampla variedade de doentes. Estes espagadores destinam-se a ser preenchidos
com material de enxerto 6sseo autogeno. As protrusdes nas superficies superior e inferior de cada dispositivo agarram as placas
terminais das vértebras adjacentes, visando resistir a expulsao.

Os Espacadores LATIS® sao fabricados em liga de titanio, conforme especificado nas normas ASTM F136 e F1295.

INDICAGOES

Os Espagadores LATIS® consistem em de fusao ir destinados a serem utilizados em doentes
apresentando doenga discal degenerativa (DDD) em um ou mais niveis contiguos da coluna lombossagrada (L2-S1). A DDD

& definida como dorsalgia de origem discogénica com degeneracéo do disco confirmada pela histéria clinica e estudos
radiograficos. Estes doentes devemn apresentar maturagao esquelética e ter recebido um minimo de seis (6) meses de tratamento
néo-cirdrgico. Para além disso, estes doentes podem apresentar espondilolistese ou retrolistese até ao grau 1 no nivel ou niveis
envolvidos.

Os Espagadores LATIS® destinam-se a ser preenchidos com material de enxerto sseo autogeno ou substituto de enxerto 6sseo.
Estes dispositivos destinam-se a ser utiizados com fixag&o suplementar.

ADVERTENCIAS

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

«  fractura de componente do dispositivo,
*  perda de fixagao,

+  nao-unio,

e fractura das vértebras,

*  leso neurologica e

*  lesao vascular ou visceral.

Os dispositivos de fusao intersomética destinados ao tratamento de doengas degenerativas sao concebidos para um suporte
total de carga e para suporte das cargas associadas & utiizagao de longo prazo que podem resultar da presenga de nao-unio
ou de unio tardia.

Algumas doengas degenerativas ou situagdes fisiologicas subjacentes tais como diabetes, artite reumatéide ou osteoporose
podem alterar o processo de consolidagéo, aumentando assim o fisco de fractura do implante ou de fractura espinal.

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

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

Os componentes deste sistema so fabricados em liga de titanio. A mistura de componentes de implante em ago inoxidavel &
materiais diferentes no esta recomendada por razoes metaldrgicas, mecanicas e funcionais.

PRECAUCOES

Aimplantagao de dispositivos de fusao intervertebral s6 devera ser efectuada por cirurgides de coluna com experiéncia, dado que
se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesoes graves no doente. Na escolha do tamanho do
implante, devera ser tido em consideragao o planeamento pré-operatdrio e a anatomia do doente.

Os implantes cirrgicos nunca devem ser reutilizados. Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o dispositivo
possa néo parecer danificado, podera apresentar pequenos defeitos e padroes de tenséo interna passivels de conduzir & sua
fractura.

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

Factores tais como o peso do doente, nivel de actividade e adesao as instrugBes relativas 20 manuseio/transporte de pesos &
cargas podem ter um efeito nas tensdes a que o implante esta sujeito.

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

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE RM

0s espagadores LATIS® sao condicionais para RM. Um doente com este dispositivo pode efetuar em seguranga um exame de
RM que cumpra os critérios seguintes:

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

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

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

Nas condigdes de exame acima definidas, prevé-se que os espagadores LATIS® produizam um aumento maximo de temperatura
inferior ou igual a 3,9°C apos 15 minutos de exame continuo.

Néo se prevé que o arntefacto de imagem causado pelo dispositivo se estenda mais de 35 mm em relagéo ao dispositivo, quando
as imagens forem adquiridas com a sequéncia de impuiso de gradiente eco e um sistema de RM de 3,0 Tesla.

CONTRA-INDICAGOES

A utiizag@o dofs) Espagador(es) LATIS® esta contra-indicada em doentes nas seguintes situagoes:

*  Infecgdo sistémica activa, infecg@o localizada no local da implantag@o proposta ou quando o doente tenha demonstrado
alergia ou sensibilidade de corpo estranho a qualquer dos materiais do implante

Fusdo prévia no nivel ou niveis a tratar

Osteoporose grave, que possa impedir uma fixagao adequada

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

*  Doentes cuja actividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, abuso de drogas, ocupagao ou estilo de vida
possam interferir com a sua capacidade para cumprir as restrigoes no pos-operatério e que possam colocar tensdes
indevidas no implante durante a consolidagao 6ssea e que possam estar em maior risco para desenvolver faiha do implante.

+  Qualquer situacéo ndo descrita nas indicagdes de utiizagéo

*  Sinais de inflamacéo local

« Febre ou leucocitose

+  Obesidade morbida

+  Gravidez

+  Doenga mental

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

+  Alergia ou intolerancia suspeitas ou documentadas aos materiais Compostos

Qualquer caso que néo necessite de fusao

Qualquer doente relutante em colaborar com as instrugdes pos-operatorias

* Doentes com um problema de calcificaéo ou friabilidade dssea conhecida, hereditaria ou adquirida, nao devem ser

considerados para este tipo de cirurgia

¢  Estes dispositivos ndo devem ser utilizados para casos pediatricos, nem nos casos em que o doente ainda apresente
crescimento esquelético geral

e Espondibolistese incapaz de ser reduzida para Grau 1

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

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

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

e Qualquer doente em que a utiizagio de um implante interfira com as estruturas anatémicas ou com o desempenho
fisiologico previsto;

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS

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

Afrouxamento, dobragem ou fractura dos componentes

Deslocamento/migracéo de componentes do dispositivo

Sensibilidade tecidular ao material de implante

Potencial para degradacao da pele e/ou complicagdes da ferida

Néo-unizo, atraso da uniao ou mal-uniao

Infecg@o

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

Laceragdes da dura-méter, fuga de liquido cefalorraquidiano

Fractura de vértebras

Reacgdo a corpo estranho (alérgica) a componentes ou detritos

Leséo vascular ou visceral

Alteragéo da curvatura da coluna, perda de correcgao, altura e/ou redugéo

Retencéo urinaria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de perturbagoes do sistema urogenital

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

Compromisso do sistema reprodutor incluindo impoténcia, esterilidade, perda de consércio e disfungéo sexual
Dor ou desconforto

Bursite

Redugéo da densidade 6ssea por tensao de cisalhamento

Perda de 0sso ou fractura de 0sso acima ou abaixo do nivel da cirurgia

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

Restrigao de actividades

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

Necessidade de intervengéo cirtirgica adicional

Morte

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e esteriizados, utiizando irradiagéo gama. A integridade da
embalagem esterlizada deve ser verificada para assegurar que a esteriidade do contetido no esta comprometida. A embalagem
deve ser cuidadosamente verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes devem ser o
verificados relativamente & auséncia de danos antes de serem utilzados. As embalagens ou produtos danificados néo devem

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

Os conjuntos de instrumentos séo fornecidos néo esteriizados e séo esteriizados por vapor antes da utilzagao, conforme descrito
na secgao ESTERILIZAGAO, em baixo. Apos utiizagéo ou exposigao a detritos, os instrumentos devem ser limpos, conforme
descrito na secgao LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes dever ser manipulados com precaugao. Uma utlizagéo ou manipulagéo inadequadas pode
originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, 0s produtos devem ser verificados para garantir
que estao a funcionar correctamente. Todos os produtos devem ser inspeccionados antes da utilizagao para garantir que ndo
existe uma deterioragéo inaceitavel, tal como corros@o, descoloragao, riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos nao funciona-
ntes ou danificados ndo devem ser utiiizados e devem ser devolvidos & Globus Medical.

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder  sua limpeza. Devem separar-se
todas as pegas. Os instrumentos poderdo ser montados novamente aps a esterilizagao. Os instrumentos devem ser limpos

com detergentes neutros antes da esteriizagéo e da introdugo num campo cirtrgico estéril ou, se aplicavel, da sua devolugéo

2 Globus Medical.

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

Devem ser cumpricos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apos utllizagéo ou exposigéo a detritos,

& antes da esterilizagao

1. Imediatamente apds a utiizagéo, certifique-se de que os instrumentos sao impos com um pano para remover detritos
visiveis, e impedidos de secar, merguihando-0s ou cobrindo-os com um pano himido.

2. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

3. Enxage os instrumentos com agua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Iirigue os limenes pelo menos 3

vezes, até ficarem limpos.

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

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

6. Utiize uma escova de pélos macios para impar minuciosamente os instrumentos. Utiize um escoviihéo para os limenes.
Preste particular atengao a zonas de dificil acesso.

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

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

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

10. Merguihe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente chega
0s limenes irfigando os lumenes. Proceder & sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos.

1. Retire os instrumentos do detergente e enxagtie-os com agua desionizada corrente ou 4gua de osmose inversa durante um
periodo minimo de 2 minutos.

12. Seque os instrumentos com um pano macio impo e ar comprimido filrado.

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

INFORMAGOES PARA CONTACTO

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

cirurgica, contactando a Globus Medical

ESTERILIZACAO
Estes implantes e instrumentos podem estar disponiveis esterilizados ou néo esterilizados.

B

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

Os implantes e instrumentos nao esteriizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterildade (SAL) de 10°.
Recomenda-se a utiizagéo de um involucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical Instru-
mentation (AAMI), C Guide to Steam ion and Sterillty Assurance in Health Care Facilities O utiizador final &
responsavel por utiizar apenas esterlizadores e acessérios (como invélucros de esterilzagao, bolsas de esterilizagao, indicadores
quimicos, indicadores biolégicos e cassetes de &0) que sejam concebidos para as Ges (tempo e

do ciclo de esteriizagao seleccionado.

Quando utiizar um recipiente de esteriizago rigiclo, devem ser tidos em consideragéo os seguintes aspectos para a esterilizagao

adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

+  Ospar de 4 séo indicados na tabela a sequir.

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

* Quando seleccionar um recipiente de esterilizagéo rigiclo, este deve ter uma area de fiitro minima de 1135,5 cm? (176
polegadas?) no total, ou um minimo de quatro (4) filros com 19,05 cm (7.5 polegadas) de didmetro.

 Nao pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contelido directamente num recipiente de esterilizagéo

figido.

0s m6

auténomos ou Gnicos deverao ser colocados, sem ficarem empilhados, num recipiente em
forma de cesto para garantir uma ventilagéo perfeita.

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

«  Consulte anorma AAMI ST79 para obter Ges adicionais autiizagéo de recipientes de a
figidos.

No caso de implantes e instrumentos fomecidos NAO ESTERILIZADOS, recomenda-se a sua esteriizagéo (num involucro ou

recipiente) como indicado a seguir:

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

Estes par&metros estéo validados apenas para esterilzar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao

lzador, os paré néio sé0 vélidos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo utiizador.
O esterilizador deve ser alvo de instalacéo, o e calbragdo Deve ser testes para
confirmar a inactivagéo de todas as formas de microrganismos vidves.
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NEDERLANDS BELANGRIJKE INFORMATIE OVER DE LATIS® SPACERS

BESCHRIJVING

LATIS® spacers zijn lumbale intercorporele fusiehulpmiddelen voor structurele stabiliteit na discectomie bij personen met een
volgroeid skelet. LATIS® spacers worden geleverd in een vorm die aansluit bij een posterieure, transforaminale of laterale
chirurgische benadering van de lumbale wervelkolom; na het inbrengen kan het implantaat getransformeerd worden tot de
gewenste footprint. De Zijn in verschillende hoogtes en geometrische opties, zodat ze passen bij

de anatomische behoeften van een groot aantal verschillende patiénten. Deze spacers moeten gevuld worden met autogeen
bottransplantaatmateriaal. Protrusies op de bovenste en onderste opperviakken van elk hulpmiddel grijpen aan op de eindplaten
van de aangrenzende wervels zodat expulsie tegengegaan wordt.

LATIS® spacers zijn gemaakt van titaniumlegering volgens ASTM F136 en F1295

INDICATIES

LATIS® spacers zin intercorporele fusiehulpmiddelen voor gebruik bij patiénten met DDD (Degenerative Disc Disease:
degeneratieve schiffaandoening) op één of meer aangrenzende niveaus van de lumbosacrale wervelkolom (L2-S1). DDD wordt
gedefinieerd als discogene rugpin, met bevestiging van tussenwervelschif-degeneratie door ziektegeschiedenis en radiologisch
onderzoek. Deze patiénten dienen een volgroeid skelet te hebben en ten minste zes (6) maanden niet-chirurgisch behandeld te
zijn. Daarnaast mag bj deze patiénten op betrokken niveau(s) retrolisthese of spondylolisthese tot graad 1 aanwezig zin.

LATIS® spacers dienen gevuld te worden met autogeen bottrar
hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik met aanvullende fixatie.

WAARSCHUWINGEN

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

verlies van fixatie,

non-consolidatie,

wervelfractuur,

neurologisch letsel en

vasculair of visceraal letsel.

of bottransplar ibstituut. Deze

Hulpmiddelen voor fusie tussen wervelichamen ter behandeling van degeneratieve aandoeningen zin ontworpen om zowel

volledige belasting te weerstaan als lange-termijnbelasting die kan ) uit de van non- of verlate
consolidatie.
Bepaalde i of fysiologische condities zoals diabetes, reumatoide artritis of osteoporose

kunnen het genezmgsproces beinvioeden met een grotere kans op implantaatbreuk en wervelkolomfractuur.

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

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

De componenten van dit systeem zijn vervaardigd uit Het combineren van enten
met andere materialen wordt afgeraden om metallurgische, mechanische en functionele redenen.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Chirurgische implantaten mogen nooit hergebruikt worden. Een geéxplanteerd implantaat mag nooit opnieuw worden
geimplanteerd. Ook als het hulpmiddel onbeschadigd liikt, 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,

Factoren zoals het gewicht van de patiént, de mate van activiteit en de mate waarin hij of zj aanwizingen opvolgt over belasting
met eigen gewicht of andere gewichten ziin van invioed op de krachten waaraan het implantaat blootgesteld wordt.

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

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De LATIS® spacers ziin voorwaardelik MR- velllg Een patiént met dit hulpmiddel kan vellig worden gescand in een MRI-systeem als

aan de volgende voorwaarden wordt voldaan

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

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

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

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordit verwacht dat de LATIS® spacers een temperatuurstiging veroorzaken van

maximaal 3,9 °C na 15 minuten continu scannen.

Verwacht wordt dat het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact zich niet verder zal uitstrekken dan 35 mm buiten het

hulpmiddel, bij beeldvorming met een gradiént-echopulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 tesla.

CONTRA-INDICATIES

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

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

«  Eerdere fusie op te behandelen niveau(s)

«  Ermnstige osteoporose, waardoor goede fixatie mogelik verhinderd wordt

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

«  Patiénten bij wie activiteit, geestelike vermogens, een psychische stoornis, alcoholisme, drugsgebruik, beroep of levensstil
mogelik het vermogen ondermijnen om postoperatieve aanwizingen op te voigen, en bij wie het botgenezingsproces mogelik
nadelig zal worden beinvioed door buitensporige belasting van het implantaat, en bij wie een grotere kans op uitval van het
implantaat bestaat.

«  Een conditie die valt buiten de beschreven gebruiksindicaties.

o Tekenen van plaatselike ontsteking

o Koorts of leukocytose

«  Morbide obesitas

«  Zwangerschap

«  Psychische aandoening

«  ledere andere toestand die het mogelike voordeel van een wervelimplantaatoperatie teniet zou doen, zoals de aanwezigheid
van tumoren of aangeboren afwikingen, fracturen nabij het operatiegebied, verhoogde bezinkingssnelheid die niet verklaard
wordt door andere aandoeningen, verhoogd aantal witte bloedcellen (WBC) of een duidelike linksverschuving in de
diferentiéle telling van WBC

«  Vermoede of gedocumenteerde allergie of intolerantie voor samenstellende materialen

«  Gevallen waarin fusie niet noodzakelik is

«  Patiénten die niet bereid zin de instructies na de operatie op te volgen

Bj patiénten van wie bekend is dat i erfelijke of verworven botbroosheid of calcificatieproblemen hebben, dient dit type
chirurgie niet overwogen te worden

«  Deze hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt bij kinderen en bi] patiénten bij wie het skelet nog in de groei s

«  Spondylolisthese die niet gecorrigeerd kan worden tot graad 1

Alle gevallen waarin de voor gebruik geselecteerde implantaatcomponenten te groot of te Kiein zouden ziin voor goede

resultaten

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

*  Patiénten die onvoldoende g op de hebben of or botreserve of

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

COMPLICATIES EN MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Voorafgaand aan de operatie moet de patiént gewezen worden op de volgende mogelijke ongewenste gebeurtenissen of
buwerklngen en op de mogelikheid dat aanvullende chirurgie nodig is om deze te corrigeren:

losraken, buigen of breken van componenten;

verplaatsing/migratie van componenten van het hulpmiddel;

overgevoeligheid van weefsel voor implantaatmateriaal;

mogelike huidafbraak of wondcomplicaties;

non-consolidatie, trage consolidatie of slechte consolidatie;

infectie;

zenuwbeschadiging, waaronder neurologisch functieverlies (sensibel en/of motorisch), verlamming, dysesthesie,
hyperesthesie, paresthesie, radiculopathie, reflexafname, caudasyndroom;

dura-scheuring, liquoriekkage;

wervelfractuur;

(allergie) op componenten of debris;
vasculair of visceraal letsel;

verandering van de kromming van de wervelkolom, veriies van correctie, lichaamslengte en/of reductie;

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

ileus, gastritis, darmobstructie of andere maag-darmaandoeningen;

‘aandoeningen van de voortplantingsorganen, waaronder impotentie, steriliteit, afiame van seksuele activiteit en seksuele
functiestoornissen;

piin of ongemak;

bursitis;

verminderde botdichtheid wegens 'stress shielding’;

botverlies of botfractuur boven of onder het operatieniveau;

pijn, fractuur en/of trage wondgenezing op de plaats waar botiransplantaat geoogst is;

beperking van activiteiten;

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

noodzaak van aanvullende chirurgie;

overiijden.

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De gaafheid van
de steriele verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet zorgvuldig
worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuldig worden gecontroleerd om beschadiging voor
gebruik uit te sluiten. Een beschadigde verpakking of een beschadigd product mag niet gebruikt worden en dient teruggestuurd
te worden naar Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u 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 hiema
beschreven in de rubriek REINIGING.

HANTERING

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

REINIGING

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

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrije oplosmiddelen bij hogere temperaturen. Voor
reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd water.
Opmerking: bepaalde reinigingsoplossingen, zoals oplossingen met formaline, glutaaraldehyde, bieekmiddel en/of alkalische
reinigir 1 kunnen 9 bij bepaalde in het biizonder instrumenten; deze oplossingen
mogen niet worden gebruikt

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

volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

1. Veeg de instrumenten onmiddellijk na gebruik af om elke zichtbare verontreiniging te verwiideren, en bescherm ze tegen

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

Haal alle instrumenten die gedemonteerd kunnen worden uit elkaar.

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

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

Maak Enzol® (of een soortgelijk Klaar volgens de

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 eventusle lumina. Besteed
speciale aandacht aan moeilij te bereiken gebieden

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

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

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

10. Dompel de instrumenten volledig onder in de uitrasone reinigingsmachine en zorg ervoor dat het reinigingsmiddel in de lumina
komt door deze door te spoelen. Voer een ulirasone 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 perslucht.

13.  Inspecteer elk instrument visueel op zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar vl 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 bjj Globus Medical.

STERILISATIE

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

o

IS

van de fabrikant.

Steriele 1 en instrumenten zijn d met g voor een d steriteitsniveau (SAL)
van 10°. Steriele producten zjn verpakt in een door hitte gesealde, dubbele foliezak. De iterste gebruiksdatum staat op het
verpakkingsetiket. Deze producten zijn steriel tenzil de verpakking is geopend of beschadigd.

Niet-steriele implantaten en instrumenten zjn gevalideerd voor een SAL van 10, Het gebruik van verpakking wordt aanbevolen

in overeenstemming met de Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties van de
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79. Het Is de verantwoordelikheid van de eindgebruiker om
alleen ven (zoals 1, chemische indicatoren, biologische indicatoren
en steriisatiecassettes) te gebruiken, die zjn ontworpen voor de gekozen (tid en temperatuur).

Bij gebruik van een sijve steriisatiecontainer dient voor goede sterilisatie van Globus instrumenten en gevuide cassettes het

volgende in acht te worden genomen:

«  Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

«  Alleen stive steriisatiecontainers voor gebruik met pre-vacuiim stoomsteriisatie mogen worden gebruikt.

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

* Ineenstive steriisatiecontainer mag niet meer dan é6n (1) gevulde cassette of de inhoud ervan worden geplaatst.

«  Voor optimale ventiatie dienen mod of ten, zonder stapeling te worden
geplaatst in een containermand.

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

«  Voor meer informatie over het gebruiik van stive steriisatiecontainers, zie AAMI ST79.

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

Methode Cy i ij Droogtijd
Stoom Pre-vaculim 132°C (270°F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacutim 134°C (273°F) 3 minuten 30 minuten

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

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
HOEVEELHEID
ALLEEN OP RECEPT
& MRI-VOORWAARDELIJK

VIKTIG INFORMATION OM LATIS® DISTANSER

BESKRIVNING

LATIS® Distanser & lumbala enheter for interbody fusion som anvinds for att skapa strukturell stabiltet hos skelettméssigt mogna
patienter efter diskektomi. LATIS® Distanser tilliandahalls i en form som passar en posterior, transforaminal eller lateral kirurgisk
approach for den lumbala ryggraden. Efter inféring kan implantatet transformeras til nskat *footprint". Produkterna tilhandanéls
i olika hajder och geometriska utformningar for att passa de anatomiska behoven hos méanga olika patienter. Dessa distanser

ar avsedda att fyllas med autogent bengraft. Produkternas ovan- och undersidor & forsedda med utskott som fattar tag i de
intiliggande kotornas Andplattor for att motverka bortststning.

LATIS® Distanser 4r tillverkade av titanlegering enligt ASTM F136 och F1295.

INDIKATIONER

LATIS® Distanser & enheter for interbodly fusion som &r avsedda fér anvéindning i patienter som lider av degenerativ disksjukdom
(DDD) vid en eller flera angrénsande nivéer i den lumbosakrala ryggraden (L2-S1). DDD definieras som diskogen ryggsmérta med
bekréiftad diskdegeneration via anamnes och réntgenundersikningar. Dessa patienter skall vara skelettméssigt mogna och skall
ha haft minst sex ménaders icke-operativ behandiing. Vidare kan dessa patienter ha upp til Klass 1 spondylolistes eller retrolistes
vid ifragavarande niva(er).

LATIS® Distanser &r avsedda att fyllas med autogent bengraft eller bengraftsubstitut. Dessa enheter &r avsedda att anvéndas med
kompletterande fixering.

VARNINGAR

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

komponentfraktur

forlorad fixering

utebliven frakturlikning

Kotfraktur

neurologiska skador och

skador pé kil eller inre organ

Enheter for interbody fusion for behandiing av degenerativa sjukdomar & utformade att klara saval full belastning som de
belastningar som forknippas med langvarig anvandning och som kan bli aktuella vid tebliven eller fordrjd Iakning.

Viss: sjukdomr eller ur jukdom: diabetes, reumatism eller osteoporos, kan
orancra akningsprocessen och darigenom oka risken for wmp\anta(bro(t eller ryggradsfraktur.

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

Komponenter i detta system far inte anvandas tilsammans med komponenter fran négot annat system eller négon annan
tillverkare.

Komponenterna i detta system &r tillverkade av titanlegering. Att blanda implantatkomponenter av rostfritt stél med andra material
rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella skl

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt krévande ingrepp med risk fér svéra patientskador far implantation av intervertebrala fusionsenheter
endast utforas av erfarna ryggradskirurger med sérskild utbildning i anvandningen av detta system. Preoperativ planering och
patientanatomi bor Gvervagas vid valet av implantatstoriek.

Kirurgiska implantat f&r aldrig &teranvandas. Ett expl implantat far aldrig
forefalla oskadd kan den ha smé defekter och inre pafrestningar som kan leda til brott.

pé nytt. Aven om produkten kan

Patienten ska instrueras i tilracklig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som begransar eller hindrar en patients forméaga
att folja nédvandiga begransningar eller férsiktighetsatgarder kan medifra att denna patient Iéper extra stor risk under den
postoperativa rehabiliteringen.

Faktorer ssom patientens vikt, aktivitetsnivé och iakttagande av vikt- eller belastningsrelaterade instruktioner inverkar pa de
péfrestningar som implantatet utsétts for.

For optimala implantatprestanda bér kirurgen 8vervga nivaera av implantation, patientens vikt, patientens aktivitetsniva och
andra patientforhallanden som kan paverka systemets prestanda.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

LATIS® Distanser & MR-villkorliga. En patient med denna enhet kan skannas sékert i ett MR-system som uppfyller fdljande vilkor:
«  Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 tesla och 3,0 tesia

«  Maximalt spatialt gradientfalt pa 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre
« Maximalt MR-system rapporterat, helkr specifik

(SAR) pa 1 W/kg

Under ovanstéende skanningsfrhalianden férvntas LATIS® Distanser producera en maximal temperaturSkning pé mindre &n eller
lika med 3,9 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning.

Bidartefakten som orsakas av enheten firvéntas inte strécka sig mer &n 85 mm fran enheten nér den avbildas med en
gradientekopulssekvens och ett MRT-system pa 3,0 tesla.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av LATIS® Distansler) &r kontraindikerad for patienter med fofjande tillstand:

«  Aktiv systemisk infektion, infektion vid det foreslagna implantationsstallet eller patienter som uppvisat allergi eller kénslighet
mot frémmande kropp betréffande nagot av implantatmaterialen.

Tidigare fusion vid den eller de nivaer som ska behandlas.

«  Svar osteoporos som kan férhindra adekvat fixering

«  Tillstand som kan medfra alltfor stor belastning pa skelettet och implantaten utgdr relativa kontraindikationer, exempelvis
krafti fetma eller degenerativa sjukdomar. Besiut huruvida dessa produkter ska anvandas under sddana omsténdigheter
méste fattas av kirurgen, med hansyn til risker kontra férdelar for patienten.

o Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil kan stéra deras

férmaga att folja postoperativa restriktioner och kan utsétta implantatet for ol&mpliga pAfrestningar under benlékning och I5pa

stérre risk for Implantatbrott

Ala sjukdomstillstand som inte beskrivs under indikationer

Tecken pé lokal inflammation

Feber eller leukocytos

Sjukig fetma

Graviditet

Mental sjukdom

Alla andra tilstind som skulle férhindra potentiella férdelar med ryggradskirurgi, exempelvis férekomst av tumdrer eller

medfodda missbildningar, fraktur vid operationsstlet, forhsid sanka som inte kan forklaras av andra sjukdomar, forhjt antal

vita blodkroppar eller en tydlig vansterfdrskjutning vid differentialrakning.

Missténkt eller dokumenterad allergi eller intolerans mot kompositmaterial

Alla tillstand som inte kréver fusion

Alla patienter som inte & viliga att f6lja postoperativa instruktioner

Patienter med kand medf5dd eller forvérvad bensprodhet eller forkalkningsproblem bér inte Svervagas fér denna typ av kirurgi

Dessa produkter far inte anvandas pa barn eler i fall dé patientens skelett fortfarande utvecklas

Spondylolistes som inte kan reduceras til kiass 1

Alla situationer dar de implantatkomponenter som valts for anvéindning skulle vara for stora eller for sma for att uppna ett

framgangsrikt resultat

Alasituationer som kréver blandning av metaller frén tva olika komponenter eller system

Allapatienter med otillicklig vévnadstackning vid operationsstallet eller otilr&ckig eller for dalig benmassa

Alla patienter i vilka anvéindning av implantatet skulle stora anatomiska strukturer eller hindra forvantad fysiologisk funktion

KOMPLIKATIONER OCH MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

Fére operationen bdr patienter informeras om fdljande negativa effekter samt behovet av potentiella ytteriigare ingrepp for att
korrigera dessa effekter:

Lossning, bajning eller brott av komponenter

Forskjutr av enhetskomponenter

Vévnadskanslighet mot implantatmaterial

Risk for hudskada och/eller sarkomplikationer

Utebliven, fordrsid eller felaktig frakturidkning

Infektion

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

Durala rupturer, ldckage av cerebrospinalvitska

Kotfraktur

Frammandekroppsreaktion (allergisk) mot komponenter eller skrép

Skador pé kil eller inre organ

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

Urinretention eller férlorad biéskontrol eller andra typer av storningar i det urogenitala systemet

lleus, gastrit, tarmobstruktion eller andra typer av gastrointestinala systemstsrningar

Stéringar i reproduktionsorganen, inklusive impotens, steriitet, *loss of consortium" (férlust av intimt umgzinge) och sexuell
dysfunktion

Smérta eller obehag

Bursit

Minskad bendensitet pa grund av "stress shielding" (avskarmning frén belastning)

Benforlust eller benfraktur éver eller under den kirurgiska nivan

Smirta i bengratstéle, fraktur och/eller férdrdjd sérlakning

Begrénsning av akiviteter

Brist pa effektiv behandiing av symptorn fér vilka ingreppet var avsett

Behov av ytteriigare kirurgiskt ingrepp

Dédsfall

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras och med ing. Integriteten hos den yttre
férpackningen bor kontrolleras for att sakerstalla att innehéllets sterilitet inte har aventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras
avseende fullstandigt skick och alla komponenter bér noga kontrolleras for att sakerstalla att inga komponenter ar skadade fore
anvandning. Skadade férpackningar eller produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nar
Korrekt storlek har faststallts, ta fram produkterna ur férpackningen med aseptisk teknik,

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

HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering kan leda til skador och/eller
felfunktion. Kontrollera att produkterna i i funktionsdugligt skick fére operation. Alla produkter ska inspekteras fre anvéindning
for att séikerstélla att ingen oacceptabel forsamring foreligger, t.ex. korrosion, missférgning, gravrost, spruckna férslutningar, etc.
Instrument som inte fungerar eller & skadade fér inte anvéndas och ska returneras til Globus Medical.

RENGORING

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

Rengoring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria I5sningsmedel vid hogre temperaturer. Vid rengéring och
dekontaminering méste neutrala rengdringsmedel anvandas och atfdljas av skoining med avioniserat vatten. Anmérkning: Vissa
rengéringsidsningar, t.ex. sddana som innehdller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska rengéringsmedel, kan skada
vissa enheter och sarskilt instrument. Sadana I6sningar bor darfér inte anvandas.

nde rengdringsmetoder bér fljas vid rengdring av instrument efter anvandning eller exponering fér smuts och fore

INDIKATIONER

LATIS®-spacere er intervertebrale fusionsenheder, der er beregnet til brug hos patienter med degenerativ diskussygdom (DDD)

pa et eller flere tiistodende lumbale niveauer af den lumbosacrale rygrad (L2-S1). DDD er defineret diskogene rygsmerter med
degeneration af diskus, der er bekreeftet af anamnesen og ved rentgenundersogelser. Patienterne skal vaere udvoksede, og de skal
have gennemfort ikke-operativ behandling i mindst seks (6) méneder. Desuden kan patienterne have grad 1 spondylolistese eller
retrolistese pé de involverede niveauer.

LATIS®-spacere skal fyldes med autogent kr eller
yderligere fiksering.

ADVARSLER

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

komponentbrud

tab af fiksering

manglende heling

brud pa ryghvirvel

neurologisk skade og

karskade eller skade pé indre organer.

Ir nheder til behandling af tilstande er beregnet til at kunne tale savel fuld belastning samt de
belastninger forbundet med langvarig brug, som kan opsté pga. manglende heling eller forsinket heling.

ing. Disse enheder er beregnet til brug med

Visse degenerative syg eller de tiistande, som f.eks. diabetes, reumatoid artrit eller osteoporose,
kan pavirke helingsprocessen og dermed oge risikoen for implantat- eller rygradsbrud

Patienter, der tidligere har féet udfort spinalkirurgi ved behandiingsniveauerne, kan have andre Kiiniske resultater end patienter, der
ikke har gennemget spinalkirurgi

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

Dette systems komponenter er fremstillet af titanlegering. Af metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde frarédes det at blande
implantatkomponenter af rustlrit stal med andet materiale.

FORHOLDSREGLER

Implantation af intervertebrale fusionsenheder mé udelukkende udfores af kirurger, der har erfaring | rygradskirurgi, da det drejer sig
om en teknisk kraevende procedure, der udger en risiko for alvorlig patientskade. Praeoperativ planlaegning og patientens anatomi
skal tages i betragtning, nér implantatets storrelse veelges.

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

Velled patienten omhyggeligt. Mental eller fysisk svaekkelse, der kompromitterer eller hindrer en patients evne til at overholde de
nodvendige begrzensninger eller forholdsregler, kan udgere en seerlg risiko for den pagaeldende patient under den postoperative
genoptraening.

Faktorer som patientens vaegt, aktivitetsniveau og overholdelse af retningslinjer for loftning og belastning kan pavirke den
belastning, implantatet udseettes for.

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

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

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

Kun statisk magnetfelt p& 1,5 Tesla og 3,0 Tesla

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

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

Under ovenstéende scanningsbetingelser forventes LATIS ®-spacere at producere en maks. temperaturstigning pa mindre end 3.9
“C efter 15 minutters fortsat scanning.

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

KONTRAINDIKATIONER

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

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

«  Tidiigere fusion ved de niveauer, der skal behandles.

*  Svaer osteoporose, der kan hindre passende fiksering.

«  Tilstande, der kan medfore overdreven belastning p& knogler og implantater, som f.eks. sveer fedme eller degenerative
sygdomme, er relative kontraindikationer. Det er lzegens afgorelse, om disse enheder kan anvendes i ovenstéende tifizside,
idet risici opvejes mod gavn for patienten.

«  Patienter, hvis aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom, alkoholisme, medicinmisbrug, beskesftigelse eller livsstil kan

pavirke deres evne til at overholde de postoperative begraensninger, og som kan fore til overdreven belastning pé implantatet

under knoglehelingen og eventuel sterre risiko for implantatsvigt.

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

Tegn pa lokal inflammation

Feber eller leukocytose

Sygelig fedme

Graviditet

Sindssygdom

Enhver anden tistand, der kan udelukke den potentielle gavn af implantater i rygraden, som f.eks. tistedeveerelse af tumorer

eller medfodte abnormiteter, brud ved operationsstedet, oget szer Uforklaret af andre , forhojet

leukocyttal (WBC) eller en markant venstreforskydning i let

Mistanke om eller pavist allergi eller intolerance over for kompositmaterialer

Ethvert tifzelde, hvor en fusion ikke er nodvendig

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

Patienter, der har et kendt arveligt eller erhvervet problem med knogleskerhed eller -forkalkning, ber ikke tages i betragtning ti

denne operationstype

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

Spondylolistese, der ikke kan reduceres ti grad 1

Ethvert tifzelde, hvor de valgte implantatikomponenter er for store eller for sma til at opné et tifredsstilende resultat

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

Enhver patient, der har utiistraskkeligt deskning af veev pa eller ke iale eller -kvalitet

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

KOMPLIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER

Inden 1 skal ere nme pé folgende mulige bivirkninger samt muligheden for behov for yderligere
indgrebfo at korrigere isse wkmnger

Losning, bejning af eller brud pa komponenter

Forskydning/migration af enhedens komponenter

Vasvssensitivitet over for metaller | implantatet

Bristning af huden og/eller sérkomplikationer

Manglende, forsinket eller forkert heling

Infektion

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

Rifter | dura, laekage af cerebrospinalveeske

Brud pa ryghvirvier

Reaktion mod fremmedlegemer (allergi), mod komponenter eller rester

Karskade eller skade pa indre organer

/Endring af rygradens kurvatur, manglende korrektion, hjde og/eller reduktion

Urinretention eller manglende kontrol af blzeren eller andre problemer med det urogenitale system

lleus, gastritis, tarmobstruktion eller andre gastrointestinale problemer

Problemer med det reproduktive system herunder impotens, manglende konslig omgang og seksuel dysfunktion
Smerte eller ubehag

Bursitis

Mindsket knogleteethed pga. stressbeskyltelse (stress shielding)

Knogletab eller knoglefrakiur over eller operationsniveauet

Smerte p4 knoglegratftens donorsted og/eller forsinket heling

Restriktion af aktiviteter

Manglende effektiv behandiing af de symptomer operationen var beregnet til at bedre

Behov for yderligere kirurgiske indgreb

Dodsfald

INDPAKNING

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

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

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan medfere skader og/eller fore ti, 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, skér, revnede forseglinger og lignende.
Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, mé ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical.

RENGORING

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

Rengering og desinfektion af instrumenterne skal udfores med aldehydirie rengoringsmidler ved heje temperaturer. Rengoring
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmidier efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemaerk: Visse
rengeringsoplesninger indeholder formalin, glutaraldehyd, Klor og/eller andre alkaline rengeringsmidler, der kan beskadige visse
enheder specieft instrumenter. Disse oplosninger mé ikke anvendes,

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

1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne torres af for at fleme alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at legge dem i en

oplosning eller daskke dem med et fugtigt klaede.

Adski alle de instrumenter, der kan skilles ad

3. Skylinstrumenterne under rindende vand fra hanen for at fiene alt synligt snavs. Skyl hule instrumenters lumen, indtl de er

skyllet rene.

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

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

6. Brug en bled borste tl at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Viaer specielt opmasrksom pé& omrader,
der er vanskeligt tiigeengelige.

7. Fyld en steril sprajte med rengeringsoplesningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tigeengelige omrader, indtil der ikke leengere
ses snavs omkring udgangen

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

9. Tibered Enzol® (eller et ignende enzyr ient i henhold til fabrikantens anvisninger.

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

Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.

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

minutter.

12, Aftor instrumenterne med en ren, blod klud og fittreret tryklut.

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

KONTAKTOPLYSNINGER

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

STERILISATION

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

~
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Ormedelbart efter anvéindning, se till att instrumenten torkas av for att aviagsna all synlig smuts och se til att de inte torkar

genom att bltlagga dem eller tiicka dver dem med en vét handduk.

Demontera alla instrument som kan demonteras.

Skl insirumenten under rinnande kranvatten f6r att aviégsna all synlig smuts. Spola lumen minst 8 ganger ils de ar rena.

Férbered Enzol® (eller ett liknande enligt tilverkarens reks

BI6tlagg instrumenten i rengdringsmedet i minst 2 minuter.

Anvand en mjuk borste fér att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare f6r eventuella lumen. Var sérskit noga med

omréden som &r svéra att komma &t.

7. Sug upp det enzymatiska rengdringsmediet med en steri spruta. Spola lumen och svrétkomiiga omraden tills ingen mer
smuts kommer ut.

8. Aviagsna instrumenten frén rengringsmediet och skij dem under rinnande, vamt kranvatten.

9. Férbered Enzol® (eller ett liknande enligt tilverkarens reks ioner i en

ultraljudsrengbrare.

Sénk ned instrumenten helt och halet | ultraljudsrengdraren och spola lumen for att sdkerstélla att de exponeras for

rengdringsmediet. Rengdr med ultraljud i minst 3 minuter.

Avlagsna instrumenten fran rengdringsmedlet och skdlj dem under rinnande, avioniserat vatten eller *omvand osmos™vatten i

minst 2 minuter.

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

13, Inspektera varje instrument visueltt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengéringsproceduren frén
steg 3

KONTAKTINFORMATION

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

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

o

Sterila implantat och instrument i steriiserade med gammastrélning och &r validerade for att sakerstéla en steriltetsniva (Steriity
Assurance Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter forpackas i en virmeférseglad, dubbel foliepése. Utgangsdatumet anges pa
firpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om fdrpackningen inte har dppnats eler skadats.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sékerstélla en SAL-niva p& 10%. Anvéndning av ett omslag
rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Det ligger slutanvandaren att endast anvanda steriiserare och
tillbehsr (sasom steriliseringsomslag, steriliseringspésar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och sterliseringskassetter) som
4r avsedda for den valda steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nar en styv steriiseringsbehallare anvénds méste foljande observeras for att sakerstalla en korrekt steriisering av enheter och

metalskan med implrtat/ilbeher fréin Globus:
Rekommenderade parametrar for sterilisering anges | tabellen nedan.

«  Endast styva steriliserir Allare for anvandning vid angsterilisering med frvakuum far anvndas.

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

Inte mer &n ett metaliskrin eller dess innehdll far placeras direkt i en styv steriiseringsbehélare.

«  Fristéende moduler/stéll eller enskilda enheter méste placeras, utan att staplas, i en korgbenéllare for att sékerstélla optimal
ventilation.

«  Bruksanvisningen frén tilverkaren av den styva steriliseringsbehallaren maste fljas. Om frégor uppstar, kontakta tilverkaren av
den specifika behallaren for vagledning.

«  Se AAMI ST79 fir mer information om anvéndning av styva sterlliseringsbehéliare.

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

Metod Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid
Anga Forvakuum 182 °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 kiggs tilli steriiseraren r de
rekommenderade parametrarna inte ingre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststallas av anvandaren.
Steriliseraren méste installeras, underhéllas och Kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomféras for att bekrafta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER

ANTAL

ENDAST PA LAKARORDINATION

Aﬁ MR-VILLKORLIG
m VIGTIGE OPLYSNINGER OM LATIS®-SPACERE

BESKRIVELSE

LATIS®-spacere er lumbale, intervertebrale fusionsenheder, der bruges ti at give strukturel stabilitet hos patienter med et

udvokset skelet efter diskektomi. LATIS® -spacere fas i forskellige sterrelser, der passer til en posterior, transforaminal eller lateral
fremgangsméde ved indgreb i den lumbale rygrad. Efter indszettelsen kan implantatet zendres til den onskede storrelse. Enhederne
as i forskellige hojder og geometriske former, s& de passer ti de anatomiske behov hos et bredt udvalg af patienter. Spacerne skl
fyldes med autogent Fremspring pa enhedernes superiore og inferiore overflader griber ind i de tilstedende
hirviers endeplader for at modsta udstedelse.

LATIS®-spacere er fremstillet af titanlegering som angivet | ASTM F136 og F1295.

Sterle i og instrumenter steriliseres med gammastréhng for at sikre et SAL (steriltetssikringsniveau) p 10°. Sterile
produkter er pakket i en ose. findes pa meerkatet p& emballagen. Disse produkter
betragtes som sterile, medmindre deres embaliage er Sonet eHer beskadiget.

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkendt tl at sikre et SAL p& 10°. Anvendelse af en indpakning anbefales iht. AAMI
(Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Steriization and Sty Assurance in Hoalth
Care Facilties. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbehor (som for eksempel indpakning,

Taman ja an osat i titaar Ruostt \asta teraksesta valmistettujen implanttiosien yhdistaminen
muihin in e ole metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista sylsta.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan kokeneet selkéikirurgit saavat 1 valin luudutt tteja, koska

teknisestivastiva ja Siséitéa ol vakavan vammeutumisen rskin, Implantin koko tiee valta Iskicusta eciohavén suunmitieln

ja potiiaan anatomian mukaisesti.

Kirurgisia implantteja ei saa koskaan Kyt uudelleen. Poistettua implantia ef saa implantoida uudestaan. Vaikka laite néyttzisi

ehjalta, siin saattaa olla pienié vaurioita tai sisisia jannityksié, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

Potias on ohjeistettava iftavén hyvin. Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa tai estéé potilaan kywn mukautua
rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jalkeisen kuntoutumisen

alkana.

Tekiat, kuten potilaan paino, likunnalisuus seké kuormitus- tai nostamisohjeiden noudattaminen, vaikuttavat implanttin
kohdistuvaan rasitukseen.

Optimaalinen tulos edellytté, et l4&karl ottaa huomioon implantoitavan
Ja muut tekijt, jotka saattavat vaikuttaa jérjestelman toimivuuteen.
MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

potiiaan painon, likunnali sairaudet

LATIS®-véllkkeet ovat MR-ehdolisia. Potias, jolle on asennettu tallainen laite, voidaan kuvata turvalisesti
magneettikuvausiirestelméli, joka téyttad seuraavat ehdot

Staattinen magneettikentté on 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa.

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

Jarjestelman imoitettu koko kehon keskiméérainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on eninta&n 1 W/kg.

Edells kuvatuissa olosuhteissa LATIS®-valikkeet nostavat Iampdtilaa todennakdisesti enintéian 3,9 °C 15 minuutin jatkuvan
kuvauksen jalkeen.

Laitteen aiheuttamien kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yii 35 mm:n pa&hén laitteesta, kun kiytossé on
gradienttikaikupulssisekvenssi ja 3,0 teslan MRI-jirjestelmé.

VASTA-AIHEET

LATIS®-vélikkeet ovat vasta-aiheisia potilaile, joilla on:

«  aktivinen systeeminen infektio, infektio suunnitellulla implantointialueella tai todettu allergia tai vierasesineherkiyys jollekin
implantin siséltamélle aineelle

*  aikaisempi fuusio hoidettavalla nikamatasolla

«  vaikea osteoporoosi, joka saattaa estaa kunnoliisen Kiinnityksen

« ftila tai sairaus, joka saattaa aiheuttaa lisérasitusta luulle ja implanteille, esimerkiksi vaikea likalihavuus tai rappeumasairaudet,
on suhteellinen vasta-aihe. Paattaessaan implantin kéytosta téllaisessa tilanteessa l&ékérin on otettava huomioon potilaalle
aiheutuvat riskit ja hybdyt.

*  potilaan likunnallisuus, henkiset voimavarat, mielisairaus, alkoholismi, ld&kkeiden vadrinkaytto, tyo tai elamantapa, jotka
saattavat vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa leikkauksen jélkeisié rajoituksia ja joiden takia implanttin saattaa kohdistua
liialista rasitusta luun paranemisen aikana ja implanttivaurion riski saattaa olla tavallista suurempi

«  muut mahdoliset sairaudet, joita ei ole mainittu kéyttoaineissa

paikalisen tulehduksen merkit

©  kuume tai leukosytoosi

*  sairaalloinen lihavuus

e raskaus

o mielisairaus

«  muu sairaus, joka voi estéa ntoinnista saatavan isen hyddyn, kasvaimet tai synnynnaiset
poikkeavuudet, leikkauspaikassa siaitseva murtuma, kohonnut laskoarvo, joka ei ole selitettavissa millian muula sairaudella,
kohonnut valkosolujen méara (WBC) tai 1 selva sirtymé valkosolujen

epdlty tai todettu allergia tai intoleranssi komposiittimateriaaleille

«  Kaikki tapaukset, jotka eivat edellyta fuusiota

«  potilaan haluttomuus noudattaa leikkauksen jélkeisié ohjeita

e Tamén tyyppisia leikkauksia ei pidé tehda potilaalle, jolla on tunnettu perinndlinen tai hankittu luun hauraus tai kalkkeutuminen.

*  Naita implantteja ei saa asentaa lapsii eiké potilaisiin, joiden luusto viela kasvaa.

«  nikamansirtyma, jota ei voi alentaa asteeseen 1

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

©  kaikki tapaukset, joissa on kahteen eri komp 1 tai

«  potiaat, joilla kudosmaéra ei rit jtavan kohdan

kaikki potiaat, joilla implantin kéytt3 haittaisi anatomisia rakenteita tai odotettua fysiologista suorituskykya.

KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ennen leikkausta potilaalle on kerrottava, etté leikkauksella saattaa olla seuraavia haittavaikutuksia, joiden koriaaminen voi edellytta

uutta leikkausta:

komponenttien I8ystyminen, taipuminen tai rikkoutuminen

komponenttien siirtyminen tai likkuminen

kudoksen herkistyminen implantin materiaalile

mahdolinen ihon rikkoutuminen ja/tai haavojen komplikaatiot

luutumattomuus, hidastunut luutuminen tai vahéinen luutuminen

infektio

hermovaurio, mukaan lukien hermostollisen (sensorisen ja/tai motorisen) toiminnan menetys, halvaus, tuntohéirid, lisaantynyt
puutuminen, hermojuurisairaus, refleksien puuttuminen ja cauda equina -oireyhtyma

duuran repeamét, aivo-selkéydinnesteen vuoto

nikamamurtuma

osien tai sirpaleiden aiheuttama vierasesinereaktio (allerginen reaktio)

suonivaurio tai sisaelinvamma

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

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

suolentukkeuma, mahakatarr, suolitukos tai muu maha-suoiikanavaan littyva ongelma

sukupuolielinten ongelmat, kuten r kyker Smyys sukupuoliyhteyteen ja

toimintahiriot

kipu tai epamukavuus

limapussitulehdus

kuormituskatoilmitsta johtuva luuntiheyden aleneminen

luun menetys tai luun murtuma leikkaustason yl- tai alapuolella

luusirteen ottopaikan kipu, murtuma ja/tai hidas haavan paraneminen

likuntarajoitukset

tehokkaan hoidon puute leikkauksen syyné olleille oireille

lisleikkauksen tarve

kuolema.

PAKKAUS

N&mé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammassteiyll4 steriloituina. Sterilin pakkauksen eheys tulee
tarkistaa ja varmistaa néin, ettei sisallon steriliys ole Pakkaus on huolellisesti ja etté kaikki
osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kéyttod, jotta voidaan varmistaa, ettei nilssé ole vaurioita.
Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pid kéyttia vaan ne on palautettava Globus Medicalile. Kun oikea koko on méritetty,
poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kiyttamélia aseptista tydskentelytapaa.

Instrt i 12, Ja ne hdy ennen kéyttod jallempéna kuvatun STERILOINTI-osan
mukaisesti. Kéytetyt tai liaantuneet instrumentit on puhdistettava alla kuvatun PUHDISTUS-0san mukaisest.
KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on kiisiteftévé varovasti. Virheellinen kéyttd tai kiisittely voi johtaa vaurioihin javtai mahdoliseen
toimintahéirioon. Tuotteet on tarkistettava, jotta varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava
ennen Kaytts, jotta varmistetaan, et niissé ei ole haittaavaa heikentymistd, kuten ruostetta, vrimuutoksia, kuoppautumista tai
haljenneita tivisteita. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei pid kéyttéa vaan ne tulee palauttaa Globus Medicallle.

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 steriilile
leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdolliista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus Ja desinfiointi voidaan tehdé aldehydittmil lluottimilla korkeissa lamptioissa. Pundistukseen Ja
kontaminaation poistoon on Kéytettavé neutraaleja puhdistusaineita, mink jélkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedells.
Huomautus: tietyt puhdistusiiuokset, kuten formalinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta
siséltaviit puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Téilaisia liuoksia ei saa keiyttad.

Kayton tai lille altistumisen jéilkeen seké ennen sterilintia instrumentit on seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:
Varmista valittomasti kayton jalkeen, etta instrumenteista pyyhitaan kaikki nakyva lika ja kuivuminen estetaan jattamalia ne
upotetuiks tai peittamélla méréla pyyhkeels.
Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit
3. Poista kaikki ndkyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot vahintéin kolme kertaa,
kunnes huuhteluvesi on kirkasta.
4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan.
5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintan kaksi minuuttia.
6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmeil jouhiharjalla. Puhdista ontelot pipunpuhdistimella. Kiinnité erityista huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisin.
7. Veda entsymaattinen puhdistusiiuos sterilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti pundistettavat alueet, kunnes
alueelta ei néy tulevan end likaa.
Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, Iampimén hanaveden alla.
Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan ultraénipuhdistimessa.
. Upota instrumentit kokonaan ultra&nipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, ett& puhdistusaine menee onteloihin.
Sonikoi vahint&zn kolme minuuttia.
. Ota Instrumentit pois puhdist
vahintaan kahden minuutin ajan.
12. Kulvaa instrumentit puhtaalla, pehmeila linalla ja suodatetulla paineiimalia.
13. Tarkasta simamaréisest, ettei misséan instrumentissa ole nakyvéia likea. Jos nakyvéi likaa on jaliell, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.
YHTEYSTIEDOT
Globus Medicalin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista tekniikkaa kéisittelevén oppaan
saa Globus Medicalista.
STERILOINTI
N&mé implantit ja instrumentit voivat olla saatavina sterillin tai steriloimattomina.
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ta ja huuhtele ne deionisoidussa vedessa tai kaanteisosmoosivedessa

Sterilt implaniit ja instrumentit steriloidaan gammaséteilylé. Niden on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Sterilit
tuotteet pakataan kut attuihin, i in. Viimeinen kéyttdpaiva on merkitty pakkauksen etikettiin. N&ita
tuotteita pidetéén sterilleing, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

riloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Kézireen Kéyttd on suositeltavaa
seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide
to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilities. Loppukiyttéja vastaa sits, etté steriloinnissa kytetdn
ainoastaan sellaisia steriointilaitteita ja lisévarusteita (kuten sterilointikaareité ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja
sterllintikasetteja), jotka on suunniteitu valitun sterilointijiakson edellyttémiin olosuhteisin (aika ja lAmpotia).

Kun Kéytetéién jaykkéia sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja téytettylen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellytta

seuraavien seikkojen huomioimista
Suositellut steriintiarvot on annettu jllempané olevassa taulukossa.

o Esityhj saa kiyttad jaykkia sterilointiastioita.

o Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensé vahintén 176 nelittuumaa tal siin on oltava vahintaén
nel (4) suodatinta, jotka ovat halkaisialtaan 7,5 tuumaa.

Jaykkian sterilointiastiaan saa panna suoraan enintén yhden (1) taytetyn metalikotelon tai sen sisallon.

«  Varmista mahdollisimman hyvé imanvaihto kéyttamélia erilisia moduuleita/telineité tai yksittéisia latteita, joita ei saa pinota
padllekkain sterilointiastian koriin.

«  Noudata jaykin sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tanvittaessa lisitietoja kyseisen astian vaimistajalta.

o Lisétietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

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

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

Néma parametrit on validoitu ainoastaan tamén tuotteen steriointin. Jos steriointiaitteeseen listéan muita tuotteite, suositellut
paramernt eivat ole valideja fa keyttajéin on vahvi uudet parametit, on
i. Kaikkien i on seurattava jatkuvila

testauksr//a.

kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og steriisationsassker), der er beregnet til de valgte steriisationsprocesspecifikationer

(tid og temperatur).

Nér der anvendes en stiv steriisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte

instrumentassker veeres opmaerksom pa folgende:

« De terilisatior angives i sende tabel

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

*  Nar der vesiges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et filtreringsomréde pé i alt mindst 1135,5 cm? (176 in?) eller
mindst fire (4) filterindllaeg 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
pégeeldende beholder.

*  Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderligere

om brug af stive

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

SYMBOLIEN MERKITYKSET

MAARA

AINOASTAAN
LAAKEMAARAYKSELLA

ﬁ ;} MR-EHDOLLINEN
EAAHNIKA ZHMANTIKEZ MTAHPO®OPIEZ IA TA AIAXQPIZTIKA LATIS®

MEPIFPAOH

Ta SiaywpioTiké LATIS” glval 0UOKEUEC SI00WHATIKFC OTTOVBUNOBESIAC TNC OOQUIKMC HOIPAS TTOU XPNOIHOTIoILVTAL yia TV Tapoxr| SOMIKAG
0TaBEPOTTAC OE OKEAETIKA WPILG TOWA HETd and Siokextopr. Ta SiaxwpioTika LATIS' mapéyova oe oxfia mov avianokpiveral o oniofia,
1 MAaYI0 XEIOUPYIKA TPOOEYYION GTNY 00puki} H0ipa TNC OTIoVBUNIKAC OTAANG. META TV E10aywYA, T0 EHQUTEULIT HTopel

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

Disse parametre er kun godkendt til sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsé lastes med andet udstyr, er de

VO LETaTpanef 0T0 EMBUpNTé anoTowiia, O1 GUOKELES SiaiBevTal OE SIGPOPa BN Kl YEWLIETDIKEC EMAOVEC, WOTE va elvat KATAANAEC
VI TIC QUATOLIKEG GVAYKEG JEYGAOU (AGHATOC A0BEVADY. AUTA T BIXWPICTIKA TIPO0PITOVTal yia TINIPWON LIE GUTOYEVEC LIBOKEUL 00TOU,
OUTIPOEEOKEG OTNV GVITEPN KAl KATWTEPN EMIPAVEIQ KGBE GUOKEUIG OUYKPATOUVTAI OTTIG TENKEG TAGKEG TOU TIAPAKEILEVOU GTIOVBUAOU,
TpoBakhovac avtiotaon oty eEHBNON TG GUOKEUFG

parametre ikke gyldige. Brugeren skl i dette liféelde fastsié nye sterilsationsparametre. Steriisatoren skal veere korrekt installret,

Ta LATIS®

01 QN6 KpGHQ TITaVioU CULGWVE e Ta MpGTUTTa ASTM F136 Kar F1295,

vedligeholdt og kalibreret. Der skal udferes lobende tests for at bekraefte ir af alle former for

SYMBOLFORKLARING

ANTAL

KUN PA RECEPT

Aﬁ MR CONDITIONAL (MR-SIKKER)

m TARKEAA TIETOA LATIS®-VALIKKEISTA

KUVAUS

LATIS®-valikkeita kéytetian luustoltaan téysin kehittyneiden potilaiden lannerangan nikamasolmujen valiseen luudutukseen.
Implanteila stabiloidaan lanneranka rakemeemsesn diskektomian jalkeen. LATIS®-valikkeet soveltuvat muodoltaan posteriorisest,
isaanviennin jélkeen implantti voidaan siirtad
haluttuun kohtaan. Implantit ovat aiorkuisa Ja -muotoisia, joten niité voidaan kéytt4é laajasti erilaisten potilaiden anatomisin
ongelmiin. Valikkeet on taytettava autogeenisella luusirremateriaalila. Implantin ylé- ja alapinnan kohoumat tarttuvat viereisten
nikamien paatelevyihin, miké pitéa implantin paikoilaan.

LATIS®-vélikkeet valmistetaan titaaniseoksesta standardien ASTM F136 ja F1295 mukaisesti

KAYTTOAIHEET

LATIS®-vélikkeita kaytetaan nikamasolmujen valiseen luudutukseen. Nama tuotteet on tarkoitettu potilaille, joilla on
valilevyrappeuma yhdell4 tai useammalla vierekkaisell4 lanne-ristirangan alueen nikamatasolla (L2-S1). Valilevyrappeuma on
valilevyperainen selkékipu, johon liittyy aiemmin todettu ja réntgentutkimuksissa vahvistettu valilevyn rappeutuminen. Potilaiden
tulee olla luustoltaan taysin kehittyneitd, ja he ovat saaneet vahintaan kuuden (6) kuukauden ajan leikkauksetonta hoitoa. Nilla
potilaalla saattaa olla kyseisilla nikamatasoilla lisaksi ensimmaisen asteen nikamansiirtymé eteen- tai taaksepéin.

tai 1 lanr

LATIS®-valikkeet on téytettava autogeenisell lut iaalila tai luusirteen . Naiden tuotteiden kanssa tulee kayttaa
liskiinnitysté.

VAROITUKSET

Yksi kayttoon littyvista riskeisté on kuolema. Mahdollisesti liséleikkausta vaativia muita riskejé ovat:

 laitteen osan murtuma,

Kinnityksen irtoaminen,

¢ luutumattomuus,

e nkamamurtuma,

*  neurologinen vaurio ja

verenkiertoon tai siséelimiin littyvé vaurio.

Rappeumasairauksien hoitoon kéytettévat nikamien valiset implantit on tarkoitettu kestaméan seké ruuminpainon taytta
kuormitusta etté luutumattomuudesta tai viivastyneesta ai ) Kaytton littyvia kuormituksia.

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai det, kuten diabetes,
paranemisprosessin ja siten lis&td implantin tai selkérangan murtumariskia.

tai osteoporoosi, voivat vaikuttaa

jos f i on aiemmin tehty
tehty tallaista leikkausta.

hoidon tulokset voivat olla erilaiset kuin potilailla, joille ei ole

Témén jérjestelmén osia ei saa kéyttad yhdessa muiden jrjestelmien osien tai muiden valmistajien osien kanssa

Ta SlaywpioTika LATIS' eival cuokevéc Slacwpiatikric onovdulodeaiac mou mpoopilovrat yia xerion oe acBevelc jie exguNioTikn Siokonfeia
G€ éval 1} TIEPIOTOTERQ EMINESA TG OOPUOIEPHC HOIPAC TG GTIOVBUNIKAG OTAANG (02-11). H exguNioTik) Siokomeia opileTat we Siokoyevic
paxialyia e expUAICHO Tou §iokou, EMBERAILIEVN TG TO OTOPIKG Kall AKTIVOYPARIKEG MENETEC, Ot Q0BEVEIG QUTO! MIPETTE! va Eival OKEAETIKG
hpipo1 Kat va éxouv ARE N XEIPOUPYIKY Szpunsla yia 8idotnua Touhdyiotov €1 (6) pnvev. Emmiéov, autol ol aoBeveic evbéxetar va
ndoxouv and 11 1on Tou BaBlion 6 eninedo f enineda.

Ta Slaxwpiotiké LATIS' npoopiCovtal yia nhfipwon Le autoyevéq Uikd ooto0 1y
GUOKEUEC TPo0pIZoVTal YIa Xpron E CUUMANPWLATIKF GTEPEWGN.
MPOEIAOMOIHZEIZ
Vo a6 Tous miBavol KVBUNOUS MU é4E1 AVayWPIOTel e AL To oot lval o Bavatos. AkNo! mavol KivBUvo! ot orolor evBéxerat va
A enéppaon,
+ Bpaton efapTNUATWY TNG CUOKEURC,
.+ andhe otepéwong,
un eniteuén ouvévwong,
. KdTayua omovoAwy,
VEUPOMOYIKG TPaUia, Kal
.+ ayyaiaxi i omhayyviki BAGRN
01 oUOKEeUEC SIAOWHATIKAG yia ) Bepaneia naBrioewv éxouv oxeSIAOTEL yia va QvTEXOLV T600 Ot TTAPEC
oprio 600 kal o€ poptia Mou oxetifovtal pe LakpoxPOVIa XEroN Ta omoia HNopE( va MPoKUYOoLV and TV apousia un cuvévwong A
KaBUOTEPNHEVNG CUVEVWONG,

UHATOC 00TOU. AUTEC O

(OpIOpEVEG EXQUNGTIKEG U30OI ) UMOKElieves uotoNoyIkES Madrioei, s o S, n peuaTosidri apBpiTa i n ooteonpwon, WTopei
va Tpononoifoouy T Sladikacia noshwang, au§avovTac €101 Tov kivsuvo Bpavdong Tou 1 KaTGyHaTOq TG
oTAANG.

Ot aoBeveic nou éyouv uMoBMBEl 0o TIapeNBy o YeIpoUpYIKN Enéuacn oTo enieSo f oTa enineda rou 8a UToBANBoLY ot Bepareia
EUBEXETa1 Vi TIAPOUOIA00UV BIAPOPETIKEC KNVIKEC exBAOEIC OF OYKPION e exelvoug mou Sev éxouy uMioBANBel O XeipoupyiK) EnéuBaon
0T0 TapeAS.

Ta £6pTI{HATA GUTOD TOU GUOTAATO Bev TpETE va GvTat pie €€apTIijIaTa omoiouSHTToTE AANOU GUOTALTOG f KATAOKEUAOTH
Ta E6aPTAATA AUTOU TOU GUOTIAHATOS KATAOKEUACOVTa QMO KpAHA TITaviou. AEV GUVIOTATA © CUVBUACHGS OTOIKEIWY EHQUTEVHATOG Ttd
avokeibwro atodh pe & UNKG V10 HETaNN . HnyaviKoGG Kat Ayou,

NPOOYAAZEIL

H elgUTeuon ouokeutv orovulodeoia Siokou npénetva LOVO QM6 £LTIEIPOUC XEIPOUPYOUC

OMOVBUAIKIIC STHMNG, KABAX TIPOKENTaI YIa LIl BIaBIKAC(E e UPNMES TERVIKEC QMAITAGEIC Mou evexel KIvBUVO G0BapO0 TPAULATIOH00 ToU
oBev, ©a TpEel va NBEN UGN O TIPOEYXEIPNTIKGS MPOYPAULATIOHG Kail N QVaTOpia TOU GOBEVA KaTé TV EMAOY!] TOU 1ey¢8ouS Tou
EHpUTEHGTOG

Ta XEIPOUPYIKA ELGUTELLATA Bev TPETE! TTOTE va XPNOIHONo0GVTal Eavd. Eva EKPUTEUEVO EUQUTEULE Sev TTPETE! TTOTE va EppUTEDETal Eavd.
AKOIN Kal EGV 1) OUCKEUT Elval paVOLIEVIKA akEPaIN, UTOPE( va Exel LIKG EAATTOLATA KAl oNUAGIA E0WTEPIKTC KATANGVNGNG IO HMopet
va o8nyfiouy o Bpavon,

Adore enapkelc odnyiec oTov aoBevit, H SIavonTiKr] f N CWHATIKI GVETGPKEIR TOU ENMNPEATE! APVITTIKG 1} MIOTOETEL TNV KAVOTNTA ToU
aoBeviy va Tl LE TOUC AMApaiTTOUS MEPIOPITHOUC f TIC. LTOPET va BECEI T0 GTOHO AUTE OE 1BIGITEPO KIvBLVO KaTd
T BIAPKEIA TG HETEYXEIPNTIKAC ATOKATAoTAONG.

Mapéyovrec, 6Mwe To BapOc Tov aoBev, To ENMNESo SPACTNPIBTTAC Kall N GUHHOPGWON e TG 0BiES GEpTIONG, Emnpealovy TV
Katanévnon oty onoia UTOBAEMETAI TO EjPUTEUHG.

i BENTIOTN GMIGBO0 TOU ELPUTEGATOS, O XEIPOUPYOC Ba TpéTTel va EEETaE Ta eneSa epgiTeuonG, 1o BApoc Tou aoBevr, To eninedo
5pOCTNPIGTITOC Tou aoBevr], GANEC TABI0EIC TOU A0BEVH, KATL, Ta ool EVBEXETa a EMEPAoUY BTNV G0N ToU GUBTIHATO.

MAHPO®OPIEZ FA THN AZOAAEIA ZAPQZEQN MRI

OramooTarTeg LATIS eival aopaleic yia oap@oeic MR umd 6pouc, Evag aofevric He auTry T ouokeur pmopei va unoBAndei e acgdaheia oe
apwon oe 06oTNHa MR 110U TNEOI TIC NApAKATW TPODTIOBEGEIC

TATIKG payvTIKO B0 i6vo 1,5 Tesla kai 30 Tesla

Meyio10 ywpiké BaBuiBwTd nedio 3,000 gauss/cm (B0T/m) 1 pikpdTepo
- Meéyiom piéon Tipr puBlioy 8Ikric anoppognong (SAR) o avagépeTal amé To auoTnuia MR yia ohéowyin éBeon 1 W/kg
Y116 T MPOUTOBEOEIC CAPWONG MU vagépoVTal Mapanévw, of anooTdtec LATIS” avapéveral va avamtéouy péyiot abénon Bepokpasiac
3.9°C | IKPOTEN LIETA M6 15 AETTTA OUVEXOUG GpWONG.
Ta TexvTé OQANIATa EIKGVAC TTOL TPOKANOUVTAI AN T CUOKEUT v QVap£VETal va EKTEWVOVTAl QM T GUGKEUT KaTA TIEpIGoATERD and.
35Mm OTav N GMEKOVION TPAYHATOTOLE(TaL e axohoudia TaAHoU BABIBWTHC avTfiXnoNG kai 0botnua MRI 3,0 Tesla

ANTENAEIZEIE

Hapton v SiaxwpIoTIkY LATIS” avtevelkvuTal o€ Q0BEVEIC LE TIC T0paKdTw TaBroEIC:
EVEQYI} UOTNIKr] Ao, AolWEN EVTOMOWEVN 0T BE0N TN MPOTEIVGLEVTG EHUTELONG f 6Tav 0 GoBevilG eppavile alhepyia
UMEELQITBIOia EEVOU OWHATOG O OTOIOBATIOTE M6 Ta UNKG TOU EHQUTEDHATOC
Mponyotiievn omovBuhoBcia oto eninedo  oa enineda ou 6 uroBAnBovy ot Bepareia
$0Bapric HOPQIC 00TEOOPWON, ToU WTopEi va anotpénel enapk otaBeporoinon
MaBAOELC Mov evBexeTal va aokrioouv unepPoNKN TiEon 0To 00TS Kai T bpata, 6w dopap
TI0BHGEIC, AMOTEAOUV OXETIKEC QVTEVEIEEIC, H anépaon OXETIKG i T XPrion QUTGV Twy GUOKEUWY KATw A6 QUTEG TIC OUVBIKEG Tipénet
va MBI a6 Tov aTp6, AaUBAVOVTAG UTIGYN TOUS KIVBOVOUC EvaVTL Twy OENGY TIPOg Tov aoBevi
Ao T onoiwy 1o EnineBo SpaoTPIGTNTAG N YUKIK] V600G, N BlavonTik] SaTapay, 0 GAKOONGHSE N KATG)ENON VapKLTIGY
0UBIEY, T0 ENaYYEAHA f 0 TPBTIOG {WiiC HTIOPE| Va ENMPEACE! T (KaVBTAT ToUG va
a1 01 OTI0l01 TOPE( Va GOKFE0LY UTEPBONKES TIEDEIC OTO ELPUTEHA KATA T SIGPKEI EMOUAWONG 00TGV Kal 01 Oriolot HIOpEl va
BIaTPEXOLY UPAGTEPO KIVBUVO YIQ QVETGPKEI ELQUTEG|ATOC
Onoiadiiote néBnon n orola Sev MEPIYPAGETaI OTIC EVEIEEIC Xpione

- Inuasia TomKric gheypovric
MupeTdG A AeukokuTTapwON
MaBohoyin naxuoapkia
Konon
WUk voooc
Oroiadiiote G\ 68NN ou anoKAE(E! T0 MBAVG BHENOG TG HEIPOUPYIKTIC TOU GTIOVSUNIKOD EHPUTENLIATOG, B N apoudia
SYKWV 1 UYYEV@Y QVwopaNbY, TOTIKG KATYLa GTNY TEpIOXT] TG EMéBaonc, n avénan Tou puBliod kaBicnong mou Sev eényeira and
NG VO00UG N GUENGN Twy AEUKWY QIHOOQAIPIWY 1) CNUGVTIKA HETATOION TIPOG T GPIOTEPA OTN SIAQOPIKI HETPNOM AEUKWV
aocaipiwy.
Yrioyia f Texunpiwpevn aNhepyia ) Suoavetia o ovBeTa UNKG
Onoiadiirote nepinwon nou Sev anartel oniovsuNoBeoia
Oroi0o8oTe aoBeviic mou Sev Elval MPGBULIOG Va GUVEPYOCTEN E TIC HETEYXEIPNTIKEC 081YiEC

+ AGBEVEIG e YWWOTS KAPOVORIKS ] ENIKTNTO TPOBANLIQ EVBPAUGTOTITAC 00TV ] GMoTTavwanG 6ev 8 mpEmet va AypBoly uroyn yia
QU8 T0 €i606 XEPOUPYIKTG ENEHBaONG
AUTEC 01 GUOKEUEG eV TIpETIE! va XPOIHOTIOI00VTaI yia TaIBiaTpIkd MEPIOTaTiKd, 00Te Tav 0 aoBeviic BplokeTal axoun ot pdon
VEVIKIIC OKENETIKIC QVATUENC
EriovBuNoNioBon Xwplc T BuvarsTTa va pewel o 1o BaBjios
KaBE mepimtwon Oriov T EEGpTLIATA ELGUTEGHATOS ToU EMAEXBNKY YIa XPrON Ba FTav TTOND LEYAA f TIOND LikpG yia Ty enfreutn
EnTuxoUG amotehéopatog
KaBe mepirtwon ou anaiel T ouBUACHS HETANWY A 50 BIagopETIK EEApTAHATA A OUOTH AT
OnoiouBrimote aoBeviic e avenapki] KEAUYN TG EIPOUPYMHEVIG TIEPIOXAG HE 10T6 1 QUENapKES 0OTIKS anéBepa f Mot
OroiooBfiote aoBeviic aTov oriolo N XproN eppUTEVHATOC Ba MIapEVERaIVE OF AVATOMIKES BOjES R avapievoLiEvn QuOIooyiK andSoon

EMINAOKEE KAI MIOANEE ANENIOYMHTEX ENEPFEIEX
TPty QM6 T YEIPOUPYIKT ENMELBACN, 01 GOBEVEIC MPEME! va EVEPWBODY XETIK LIE TIC TIAPAKATL MIBAVEC QVEMIBULINTEC EVEPYEIEC, KaBUC Kal
yia TV miBavr) avaykn MPOOBETNG XEIPOUPYIKILG EMEBAsNG yia TV aroxatdoTtaon Twv e MpoBANpATY:

Xahdpuon, kijyn i Bpadon efaprnpdTioy

oo/} Twv EEQPTNHATIWY TG OUOKEURC

otk euaioBnola oTa UNKG ToU EHGUTEG ATOS

EvBexGpievn SIG0TIA0N TOU BEPYATOC /KAl EMMAOKEC TPAULATOC

Mn évwon f kaBuoTepEVN Eviwon f MNUENC éviwon

- Aoipwtn

- BMGBn vebpwy, oupmepiapBavopiévn Te amiheias T veupohoyikiis Artoupyiac (a0t pias ik ik, ¢ napdhuon, g
SuoaioBnolag, e unepaioBoiac, e e e nmoupiac
PiEN oxAnErc HAviyyac, Siappor eykepahovaiaion Uypod
Kataya onovS v

(ANepyIKr) QVTIBPAON EEVOU OHIATOC OE UNIKA f Uohefpata

- Ayyeaxd A omaygik BAGBN

- MetaBohq e kapnuASTTag TG omovuNikiic oTiAnG aniheia SispBuwong, Oous f/kal avdtagng
Katakpdtnon olpwy f aniheia ekéyxou TG oupoBéxou KUGTNG f GANEC BITAPGXES TOU OUPOYEWNTIKOU GUOTI HATOG
Eiheoc yaoTpitdo, evtepiki anppal | GNAEC BATapaYEC Tov YaOTPEVIEDIKOL OUOTHUATO.
Matapayéc 1ou TG AVIKAVSTTAC, TG OTEIPOTATAG, TG ABUVaLIaE OUVEUPEDNC
ka1 TG evetrioiag Suoherroupyia

« Mévoc buogopia
Guhaxiniéa
Mefwon ooTikfc mukveTTac Abyw Nt popTion (stress shielding)
O0TIKr) AMwAELA F KATaYHA 00TO0 TIdve f KATW AT TO ENfTEBO TG XEIPOUPYIKAC EMépBaonc
M6voE 0T BE01 TU OOTIKOD HOOKEATOC BTV 56T, KATaYLa f/kal KABUOTEPNEVN ENOUAWON TOAGATOC
MEPIopIOpGE BpacTpIOTHTWY

. f QVTpEToMIon Twy (v yia Ta onola fAbnke n enéyiaon
MpoBetn yeipoupyikr enéuaon
@évatoc

IYZKEYAZIA

AUTG Ta EUIQUTEGHIATA Kl GRYAVG LTIOPE] Vel TIAPEXOVTQL MPOCUGKEUAOHEVG: Kall TIOCTEIpWLEVE, XPNOIHOTIOIGVTAG axtvoBohia yaa. H
QKEPQIOTTA TG AMOGTEIPWLIEVNC GUOKEUAsIac MpEnel va eheyxBei yia va BEBaiwlel Tt Sev ExEl ENNPEQGTEI N GTEIPOTNTA TwV MEPIENOMIEVIV.
Mpwv a6 T xprion, 6a TPEMel va ENYXETl TPOGEKTIKA EQY 1) GUOKEUTTIa TIEPIEXE! SNl Ta EEQPTAOTA Kal TIPEMTEI Vel EAEYXBOLY TIDOCEKTIKG
6ha Ta efaptipata yia va BeBaiwbeite 6T Sev undpxel kapia {npuid. Ot cUTKEUAoiES 1 Ta TIPOIGVTa TIou £xouv UMTOGTE nId Sev TipEnel va
XPowonoIoGvTaL, AN va emoTpégoviar oty Globus Medical. Katd t SIGpKeia Tou YepoUpYEIoU, Aol kaBopIoTE T0 GwOTS péyeBog,
QQaIPEOTE TA TIPOIOVTA AN TN CUOKEUKOIa XPNOILOTIOIRVTAG AONTTTN TEXVIK

To 0ET OPYAVIWY TTAPEYOVTAL ) GIOOTEIPWIEVQ KAl TIOOTEIPVOVIAL E TS, TIpIV A6 T XPAOM, TG TEPYPAQETal 0TV EV6TTG
ATIOZTEIPOTH napakdTw. Metd m xprion f Ty éBeon e Aépwiia, 1a 6pyava TPt va kaBapiCovTal, G MEpyPAETal Ty evitnTa
KAGAPIZMOX. napakdTw.

XEIPIZMOX

O YEIPIOUGE BAwY TWV OPYAVwY Kal ELQUTEULATWY TIpENE! va yivetal e mpodoyr. H AavBaopévn xprion 1 XelpIopde propei va odnyroel
oty mpdkANEN (e f/kat o mBavr Suokertoupyia. Moy amé To Xeipoupyelo, Ta poidvta Ba mpénet va ehéyxovtar via va BeBaiwBel ot
Aertoupyosy owoté. DAa Ta npaibvia mpéel va eniBewpodvial mipiv and T xprion via va BeBaiwdel 11 Sev untpxe! kapia {n anoBetr
9B0pG, 6TIWC SABOWON, AMIOXPWHATIONOC, ONHGBIA, PAYICEVEC 0HPAYITEIG, KTA. Ta pyava ou Sev AeToupyoUv | Tou Tapousialouy (G
Sev mpértet va xprotpomouBouy, aAAG MpEer va emoTpagody aTny Globus Medical,

KAOAPIZMOX
‘Oha a épyava mou pmopody va oy mpéneiva Yia Tov kaBapiops. Ohec ot AaBéq mpéneiva
anoouvseBouy. Ta Bpyava Topovy va oLV petd v Ta dpyava mpérel va kaBapIoTO0Y e T Xprion

QUBETEQWY KABAPIOTIKY TIPIV A6 TNV ATIOOTEIPWON Kl EI0GYWYT] OE OTEIO XEIPOUPYIKG TIEBIO f (EG 10Xe1) TV EMOTPORH TOU TPOIBVTO
ot Globus Medical

0 KaBaPIOHEE Kl ATONIAVEN TWY OPYAVIY HTIOPOGY Va TIpAYHATOMIOINBOUV HE SIANUTEG ywpic GABEDBEG O LPNAGTEPEG BEPHOKPAsEG

0 xaBapIoy6E Kl aTONGpaveN MpENel va MepaHBAVOLY TN XPrON OUBETEPWY KABAPIOTIKAV Kl HETA TNV EKITAUGN i MIOVIGHEVO VEPO.
Enelwon; opIoHEva KaBAPIOTIKG BIaAGATA BTWC AUTE TTOL TIEIEXOUY GOPHAN, YAOUTAPGASESN, AEKAVTIKG fy/ka GAha aAkahikd
KaBOPIGTIKA LTIOPEi va MipokahEaowy (it O OPIOLIEVEC CUOKEUES, BiaiTepa o€ dpyava. Ta SlahdpiaTa QuTd Sev Mpériet va Xpnoiponongovy,

Mpénet va TeodvTal o axkehoudol L850I KaBaPIoHOL KaTd Tov KABAPIOLIG OPYAVWY LETE T Xprion  ékBeon o8 Mépwia aMG Kat Tpy

ané Ty anooteipwor

1. Apéowc petd T xprion, BERaIWBEITE 6T GAa Ta pyava okouTiCovTal yia Trv agaipeon k&Be opaTric HONVONG Kal 6TL TIPO@UAAOCOVTal
a6 T GTEVVWIA e TV EpBUBION TOUC A TV KEAUH TOUG L pial Bpeypévn METaETaL

2. AnoouvappoloyroTe GAa Ta GpYava TIou HITopOUY Va anoouvapHoAoynBouy.

ZemMOvets GAa 1a 6PYaVa KATW QN6 TEXOULIEVO VEPS BPUONG yIa TV agaipean Ghou Tou opatol AepGHaToc, EXMOVETE Touc auAoUC

TOUNGXIOTOV 3 QOPEG, LIEXDI VAl TO Ve EKAUONG va Byaivel kaBapod.

4. MPoEToAoTE Enzol’ (f TOpOHOIO Ev{UMATIKG QMIOPPUMAVTIKG) GUUGWVA e TIG CUGTAGEIS TOU KATAOKEUAOTH

BUBIOTE Ta 6pYQUa O GMOPPUTAVTIKS Kal QYOTE Ta va EUTOTIOTONV Ya TouhGoToV 2 e

6. XpnoWomoIMGTE pia pahakr) BoupToa yia va kabapioete a 6pyava éva 6 GUppATAKI YIa
Tuxdv auholc. MPOCEETE IB1aiTEPa TIc SUOTIPAOITEG MEPIOKEC,

7. Me T xpfion HIac anooTEIpWHEVNG GUPIYYac, aviAfoTe eV UHATIKG anoppunavTIke Siahupa. EKTAGVETE Tuxdy auholc Kal SUOTIpBOITeS
TEPIOXEC LéxpL va Ny BAEMETE Bowid va EEEPXETal and T TEPIOKT

8 AQQIPECTE Ta GPYava aTid To AMOPPUTIAVTIKG KAl EKTTAGVETE Tal IE TPEXOULEVD (E0TG Vepd BRUGTC.

9. MpoeTolpdate Enzol” (} MapopoIo Ev{UATIKG aMopPUNIAVTIKG) GULPWVA LE TIG CUGTACEIG TOU KATAOKEUATH OF GUTKEUT| KaBapIopos

i UmEIiOUG

BuBioTe M\fjpWC Ta GPYava 0T GUOKEUH kaBapIoHOU |E UEPRXOUC Kat BeBaIWBETE BTl UTAKE! AMOPEUNAVTIKG GTO ECWTERIKG TV

QUAGY EkEvoVTaC Tous aUAGUC. YTOBANETE OE KATEPYAGIa HIE UMIEDFYOUC Yia TOUAAXIOTOY 3 AETTd.

AQaIpéoTe Ta dpyava and To AnoPPUTIAVTIKS KAl EKTTAUVETE Ta OF TEXOUHEVO QTIOVIOHEVO VERS ] VEPO avAOTOOPNG WOHWONG yia

TOUNXIOTOV 2 REMTG:

12, STEYVQOTE T 6pYaVa XPNOIOMOIMVTAC €va KaBapd pahakd avi kat pINTPApIoHEVD agpa UMb TiiEan,

13, EmBewprioTe OMTIKA KABE OpYavo yia 0patd Mepwpia. EGv Umépye! opato Mepwiia, enavahdBere T diadikacia kaBapiopol EexivivTag
e 10 Bjpa 3.

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mnopeite va emkonvwvrceTe e T Globus Medical oTov apiBu6 1-866-GLOBUS (456-2871). Mropeite va npopnBeuteite eyeipidio

XEIPOUPYIKTC TEXVIKIC £GV EMKOMWVAGETE e T Globus Medical

ANOXTEIPQIH

AUTA Ta ERIQUTEGHATA Kl GPYAVG HTTOPET Vel SIGTIBEVTAl MOOTEIPWHEVG 1] 1N AMOOTEIPWHEVC.

s

Ta ¢ Guoa Ka 6pyava éxouv { e akTvoBoNa YA Kl EMKUPGBNKay Via TV Tapoy enmméSou
Siacgdahiong anooteipwon (SAL) 10°. Ta anooteipwiva mpoidvia ouokeudlovial ot BeppoogpayilduEvn Bk SImMos GENOL Ahovjviou,
H Miénc oty eTkéta T o, Ta Tipoiovia auta BewposvTal aMooTelpwLIva, Ep600V N OUsKeaola Elvar
KAEIOT Kl Bev Eel UMOOTEl (s

T N QMOCTEIPWLIEVA EHPUTEGHATA Kal GPYAVa EXOUV EMKUPWOE Ia 8Iacpaion EMMéSOu oTeIpSTNTaG SAL 10°. SuvioTaTa n xprion

GuoKeUaoiag MEPTUNENG CUPWVE e TIG 0BNyieq T OpYavICHOD yia TV QVANTUEN 1aTpIKiY 0pyavwy (Association for the Advancement

of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, AVaAUTIKGG 0BMYGG yia Ty QriooTEipwon He aTHo Kal T S1a0gaNon TG anooTeipwang oe
TepiBahdng (C to Steam Health Care Facilities). Anotehei

£UB0VN Tou TENKOD XPOTN Va XPNCILOTIOLE! LIGVO QroTEIpWTEC Kal aEeooudp (6w mepiTukiyHata anooTeipwonc, Bries anooTeipwong,

XnHtkoUG Selirec, Biohoyikoue SEIKTEG Kal KAOETEG AMooTElpwaNG) o £xouv axedlacTel and Ty Ynneeoia Tpogijwy ka appakwy (FDA) yia

TIC MPoBIayPagES Twv EMAEYHEVWV KUKAWY anoaTeipwong (xpdvog kat Beppokpacta).

T vt E6A0QNIOETE TN OWOTH AMOOTEIPWON Twy CUCKEU@Y Globus kai Twv VoV KACETWQV, GTaY iran Ko Soxeio
anooteipwon Ba npénet va AoBoty undyn a ekfic
o anooteipwong nap: ooV apaxdTw mivaxa,

EMITPEMETAI VO YPNOILOTIOINBOUY HOVO GKALITTA SOXEIQ GOGTEIPWONG Yia XPrON O€ MOOTEIPWON LE QTHO KAl TPO-KEVD)

1a va enEEETE Evar GKATTO BOEID AMOOTEIPWONG, UTO Ba MpEMe va éxel ENGXIOTO elBaBOY GITPOU 00 e 176 in’ GuvoNika
TouhaxIOTOV TEOGEPA (4) GiNTPA BlaHETPOU 7,5 in.

Aev enmpémeETatva \Bou ané pia (1)
GKapTTo B0XEID AMOOTEIpWONC.

Ot QUTGVOpEC HOVABEC/OXAPEC 1 HOVABIKES OUOKEUEG ipénel va TonoBetnBoby, xwpi oToiBagn, oe kahdBl Soyeiou wote va
££009ONOTE| 0 BENTIOTOC AEPIOMOC,

Mpéner va TpelTe Tic 08nyieq priong Tou KaTAOKEVAOTH Tou GKapTTou Soxeioy aMooTelpwon,. EQV éXETe Kamola ep@Tan,
EMKOVWVAOTE JiE Tov \ Tou évou SoxEiou yia ynon,

AvaTpé€re 0To AAMI ST79 yia emnpooBeTeq TAnpOGOpIES TIOU AQOPOLY T XPrON TWV GKAWMTWY SoKElwv anooTeipwonc.

YPAQIKEG KAOETIVEC ] Ta TEPIEXGHIEV TOUC ameuBeiag o

fia epurespaTa ke epyakeia ou mapéxovrar MH ATIOSTEIPOMENA, cuvioTéTar anooTeipworn (e mepimihiyia r ot Soxeio) we e&ric

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA DLA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Implanty typu Spacer LATIS® moga by¢ warunkowo z rezonansem ym. Pacjent ze
urzadzeniem moze zosta¢ poddany bezpiecznie badaniu za pomoca rezonansu magnetycznego przy zapewnieniu nas{epu@cych
warunkow:

*  Wylacznie statyczne pole magnetyczne o wartosci 1,5 13,0 Tesli

«  Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego rowny 3000 gaussow/cm (30 T/m) lub mniej

©  Maksymalny zgloszony system MR, usredniony wspiczynnik pochianiania SAR dla calego ciafa réwny 1 W/kg

W warunkach badania opisanych powyzej przewiduje sie, ze implanty typu Spacer LATIS® moga powodowat maksymalny wazrost
temperatury 0 3,9°C lub mniejszy po 15 minutach ciaglego skanowania.

Przewiduje sie, Ze artefakty na obrazie wynikle z obecnosci wyrobu nie powinny obejmowac obszaru wigkszego niz 35 mm od
wyrobu w przypadku obrazowania sekwencia impulsow GE dia systemu MRI 0 3,0 Tesle.

PRZECIWSKAZANIE

Stosowarie implantéw typu Spacer LATIS® jest 16 U chorych z nast
Aktywna infekcja ukiadowa, infekcia miejscowa w miejscu planowane] implantaci lub w przypadku wystgpowania u pacjenta
alergii lub wrazliwos¢ na cialo obce na ktérykolwiek z materiaiow implantu

* Wezesniefsze zespolenie na poziomie, na kidrym ma by zabieg

Cigzka osteoporoza, ktra moze ur mocowani

* Stany, ktéry moga powodowat nadmierny nacisk na kos¢ i implanty, takie jak cigzka otylos¢ 1ub choroba zwyrodnieniowa s

prymi. Decyzia o i tych wyrobéw w takich przypadkach musi zosta¢ podjeta przez

lekarza z uwzglednieniem poréwnania ryzyka i korzyci dia pacjenta.

* W przypadku pacientow, u ktérych aktywnot, zdolnod¢ umyslowa, choroba psychiczna, alkoholizm, narkomania, praca ub sty

2ycia moglyby kolidowac z iem ych oraz u ktérych moga wystepowac nadmiere naciski

na implant w trakcie gojenia kosci, wystepuie wyzsze ryzyko uszkodzenia implantu.

Wszelkie przypadiosci nie opisane w liscie wskazari

Objawy zapalenia miejscowego

Goraczka lub leukocytoza

Chorobliwa otylos¢

Cigza

Choroba umysiowa

Wszelkie inne stany, ktore moglyby spowodowac brak potencialnych korzyéci operacji implantu kregosiupa, takie jak

obecnosé guzéw lub wrodzonych nieprawidiowosci, zlamanie w miejscu operacii, podwyzszone OB niewyjasnione przez

inne choroby, podwyzszona liczba bialych krwinek (WBC) lub zaznaczone przesunigcie w lewo w réznicowym obrazie bialych

krwinek

Podejrzewana lub udokumentowana alergia lub nietolerancia na materialy kompozytowe

Wszelkie przypadki niewymagajace zespolenia

Wszyscy pacjenci, ktorzy nie chcg przestrzegat zalecen pooperacyjnych

Pacjenci z rozpoznana dziedziczna lub nabyta i koscl lub e zwapnieniem nie powinni by¢ brani pod

uwage dia tego rodzaju operacji

«  Przedmiotowych wyrobow nie wolno stosowa w przypadkach pediatrycznych, ani u pacientow, u ktérych nadal zachodzi
ogélny wzrost szkieletowy

«  Spondylolisteza, kidrej nie mozna zredukowaé do stopnia 1

« Wszelkie przypadki, w ktorych wybrane do stosowania elementy implantu bylyby zbyt duze lub zbyt male, aby uzyska¢
pomysiny wynik

©  Wszelkie przypadki, ktére wymagaja mieszania metali z dwoch roznych elementow lub systemow

« Wszyscy pacjenci o niewystarczajacym pokryciu tkanki w miejscu operac Iub nieodpowiednim fozysku kostym lub jakos
kostre]

© Wszyscy pacjenci, u ktérych implantu ze strukturami anatomicznymi lub przewidywanym dziafaniem
fizjologicznym

POWIKEANIA ORAZ MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Przed operacia pacjentéw nalezy poinformowac o nastepujacych mozliwych zdarzeniach niepozadanych, ktére moga ewentualnie

wymagac dodatkowe] operacii w celu ich Korekcji:

«  Poluzowanie, zgiecie Iub uszkodzenie elementow

Przemieszczenie/migracia elementow wyrobu

« Wrazliwosé tkanki na material implantu

©  Mozlwosé przerwania ciaglosci skory lub powikiania zwiazane z rana

Brak zrostu lub zrost opézniony lub nieprawidiowy

o Zakazenie

Uszkodzenie nerwdw, obejmujace utrate funkcji neurologicznych (czuciowych lub motorycznych), paraliz, zaburzenia czucia,
przeczulice, radikulopatie, deficyt refleksu, zespol ogona Koriskiego

« Rozerwanie opony twardej, wyciek plynu mézgowo-rizeniowego

o Ziamanie kregow

«  Reakcja na obce cialo (alergiczna) na elementy lub resztki

Uszkodzenie naczyn krwionosnych lub trzewnych

«  Zmiana krzywizny kregosiupa, utrata korekcjl, wysokosci ilub redukcii

Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem lub inne rodzaje zaburzef ukladu moczowo-piciowego

* Niedroznodé jelt, zapalenie zoladka, blokada eltlub inne rodzaje zaburzefi ukladu zolgdkowo-jeltowego

«  Problemy z ukiadem r pozycia i dysfunkcie seksuaine

« Bl lub dyskomfort

«  Zapalenie torebki stawowej

«  Zmniejszenie gestosei kostnej ze wzgledu na zmiane obciazenia

Utrata tianki kostnej lub zlamanie kosci nad lub ponizej poziomu, na ktrym wykonywany byl zabieg

« Bl w miejscu pobrania kosci do przeszczepu, ziamanie iflub opdznione leczenie rany

«  Ograniczenie aktywnosci

+ Brak skutecznego leczenia objawow, kidre miala zapewnic operacia

. interwencii chir

. $rmerc’

OPAKOWANIE

Implanty i instrumenty moga zostac wstepnie i za pomoca promieniowania

gamma. Nalezy sprawdzi¢ integralnosé opakowania, aby Upewnic sie, ze steryinosé zawartosci zostala zachowana. Nalezy
dokladnie sprawdzi¢ opakowanie pod katem kompletnosci elementow, a wszystkie elementy nalezy dokladnie sprawdzic przed
zastosowaniem, aby upewnic sie, e nie sa uszkodzone. Nie wolno stosowac uszkodzonych opakowan ani produktow. Nalezy je
2wrécié do firmy Globus Medical. W trakcie operac, po wybraniu odpowiedniego rozmiaru, nalezy wyja¢ produkty z opakowania
za pomoca techniki aseptycznej.

Zestaw instrumentow nie jest dostarczany w postaci steryine] i nalezy go wysterylizowac za pomoca pary jak opisano w
sekcji STERYLIZACJA, ponizej. Po zastosowaniu lub zabrudzeniu, instrumenty nalezy wyczysci¢ zgodnie z opisem w sekji
CZYSZCZENIE, ponizej.

POSTEPOWANIE Z WYROBEM

Nalezy ostroznie obchodzi¢ sig ze wszystkimi instrumentami | implantami. Nieprawidiowe stosowanie lub obchodzenie sie z nimi
moze prowadzié do uszkodzenia i/lub ewentualnego nieprawidiowego dziatania. Przed operacia nalezy sprawdzié produkty, aby
upewnic sie, e s3 one w dobrym stanie. Wszystkie produkty nalezy sprawdzié przed uzyciem, aby upewnié sig, ze ich stan

nie pogorszyt sie nieakceptowalnie jak w wyniku korozji, odbarwienia, wglebienia, peknigte uszczelki, tp. Nie wolno stosowac
niesprawnych lub uszkodzonych instrumentow. Nalezy e zwrécié do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, ktére mozna rozlozyé na czesci, nalezy rozlozyé na potrzeby czyszzenia. Nalezy odiaczyé wszystkie
uchwyty. Instrumenty mozna ziozy¢ ponownie po zakoficzeniu sterylizaci. Instrumenty nalezy czyscié za pomoca obojetnych
srodkow przed sterylizacja iich w sterylne pole (ezel dotyczy) lub zwr6ei produkt do
firmy Globus Medical

Czyszczenie | dezynfekcig instrumentow mozna prowadzié za pomoca rozpuszczalnikéw nie zawierajacych aldehydow w
podwyzszone] temperaturze. Czyszczenie | odkazanie musi obejmowac stosowanie obojetnych srodkow czyszczacych i
nastepne oplukanie wodg dejonizowana. Uwaga: Niektdre roztwory czyszczace takie jak te, ktére zawieraja formaline, aldehyd
glutarowy, srodek bielacy i/lub inne czyszozace $rodki zasadowe moga powodowag uszkodzenia niektérych wyrobow, zwlaszcza
instrumentw. Nie wolno stosowac takich roztworow,

Nalezy zgodnie z nastepujacymi metodami nia w trakcie

narazeniu na zabrudzenie, a przed sterylizacia:

1. Natychmiast po uzyciu nalezy zapewnié, Ze instrumenty zostaly wytarte w celu usuniecia wszystkich widocznych zabrudze i
zabezpieczone przed wysychaniem przez zanurzenie lub przykrycie mokrym recznikiem.

2. Rozlozyé wszystkie instrumenty, ktére mozna roziozyc.

3. Oplukat instrumenty pod biezaca woda z kranu w celu usunigcia idocznych zabrudzen. Przeplukat wszystkie
otwory minimum 8 razy, az do momentu, gdy woda z ich z plukania jest czysta.

4. Przygotowat Enzol® (ub podobny detergent enzymatyczny) zgodnie z zaleceniami producenta.

5. Zanurzy¢ instrumenty w detergencie | pozostawié do namoczenia na okres co najmniej 2 minut.

6. Dokladnie wyczysci¢ instrumenty za pomoca szczotki o migkkim wiosiu. Otwory wyczyScié za pomoca szczotki do rur. Nalezy
2wrécic szczegdlng uwage na trudno dostepne powierzchnie.

7. Zapomoca sterylnej strzykawki nabrac roztwor detergentu enzymatycznego. Przeplukiwad wszystkie otwory oraz trudno

dostepne obszary do momentu, a2 roztwdr po czyszezeniu nie bedzie zawierat zabrudzef.

Wyjad instrumenty z detergentu i oplukac je pod biezaca ciepla woda.

Przygotowat Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) zgodnie z zaleceniami producenta w myjce ultradzwigkowej.

Calkowicie zanurzy¢ instrumenty w mice ultradzwigkowej | zapewnic, ze plyn wypeinia otwory, przeplukujac je. Podda je

sonikacji przez okres co najmniej 3 mini

Wyjag instrumenty z detergentu i opmmwac je pod biezaca dejonizowang wodg lub woda z osmozy odwrdconej przez okres

o najmniej 2 minut.

12. Osuszy¢ instrumenty za pomoca migkkiej czystej Sciereczki fitrowanego powietrza pod ciénieniem.

13, Sprawdzié wzrokowo kazdy instrument pod katem zabrudzen. W przypadku widocznych zabrudzen powtorzy procedure
czyszczenia, zaczynajac od kroku 3.

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna skontaktowac sig pod numerem telefonu 1-866-GLOBUST (456-2871). Mozna uzyskat instrukcie

techniki chirurgiczne, kontaktujac sie z firma Globus Medical.

STERYLIZACJA

Implanty i instrumenty moga by¢ dostepne w postaci sterylnej lub niesterylnej.

ia instrumentow po ich uzyciu lub

©®

10.

o
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Steryine implanty | instrumenty zostaly wysterylizowane za pomoca promieniowania gamma, a wynik zwalidowano, zapewniajac
poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) rowny 10°. Produkty steryine zapakowano w zgrzewane, podwojne foliowe torebki

Date waznosci podano na etykiecie opakowania. Produkty s3 uznawane za steryne, o ile opakowanie nie zostalo otwarte lub
uszkodzone.

Niesterylne implanty i instrumenty zostaly zwalidowane, aby zapewni¢ poziom zapewnienia sterylnosci SAL réwny 10°. Zalecane

Jest stosowanie opakowania do sterylizacji zgodnie z ST7/ Guide to Steam and Sterilty

Assurance in Health Care Facilties stowarzyszenia AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation). Koficowy

uzytkownik ponosi odpowiedzialnosci za stosowanie wylacznie sterylizatorow i akcesoriow (takich jak opakowania sterylzacyjne,

torebki sterylizacyjne, wskazniki chemiczne | biologiczne oraz kasetki do sterylizacj), ktére zostaly zaprojektowane dla specyfikaci

wybranego cyklu sterylizacyinego (czasu i temperatury).

W przypadku stosowania sztywnego pojemnika do sterylizacji nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace kwestie, aby zapewnic

praviclows storylzacio wyrobG fimy Globus oraz painych wallzek 2 nstrmantami:
Zalecane parametry sterylizacj zostaly wymienione w tabell ponizej.

« Mozna stosowac wylacznie sztywne pojemniki do sterylizacji przeznaczone do sterylizacji parowe] z proznia wstepna,

« W przypadku wyboru sztywnego pojemnika do sterylizacii nalezy zapewni¢, aby mial minimurn faczna powierzchnie fitra
wynoszaca 176 in? lub co najmniej cztery (4) filtry o érednicy 7,5 cala (19,05 cm).

«  Nie mozna wiiadac wiecej niz jednej (1) walizki wypetnione] instrumentami lub jej zawartosci do jednego sztywnego pojemnika
do sterylizacjl.

«  Samodzielne moduly/stojaki lub pojedyncze wyroby musza byé umieszczone, bez ukladania jeden na drugim, w koszu, aby
zapewni¢ optymalng wentylacie.

«  Nalezy przestrzega instrukcji producenta sztywnego pojemnika do sterylizacji. W przypadku pytari nalezy skontaktowat sie z
producentem konkretnego pojemnika w celu uzyskania wskazowek.

© W celu uzyskania dodatkowych informacjl odnoénie stosowania sztywnych pojemnikéw do sterylizacj nalezy zapoznat sie z
norma AAMI ST79.

W przypadku implantow | instrumentéw dostarczanych w postaci NIESTERYLNEL, zaleca sig przeprowacizene steryizai (w

MéBosog Témog koKkAou Oeppoxpasia Xpovog éxBzanc Xpévog opakowaniu Iub pojemniku) w nastepuiacy sposeb:
ATpog Npo-kevo 132°C (270°F) 4 hemta 30 Aerta
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Para Wstgpna proznia 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
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A Twv HopYY Powyzsze parametry zwalidowano wylacznie dia sterylzacj przedmiotowego wyrobu. W przypadku dodania dodatkowych
produktw do steryizatora, zalecane parametry moga byé niaodpowiadie. Uzytkowrik powirien ustalié rowe paramery
Cyku. Sterylzator musi by prawiclo i Nalezy ciagle testy w celu
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ISTOTNE INFORMACJE O IMPLANTACH TYPU SPACER LATIS®

OPIS
Implanty typu Spacer LATIS ® to wyréb do zespolenia miedzytrzonowego odcinka ledzwiowego stosowane w celu zapewnienia
stabinosci strukturalnej u 0s6b z dojrzalym szkieletem po zabiegu discektomil. Implanty typu Spacer LATIS® sa dostarczane
w ksztattach, ktére umozliwiaja tyine, przezotworowe Iub boczne podejécie chirurgiczne do kregostupa ledzwiowego; po
implantu mozna jego podstawe do wielkosci. Wyroby dostepne s3 w réznych
i 1, aby pasowa do ych potrzeb szerokie] grupy pacientow. Te implanty typu spacer nalezy
wypefni¢ material do przeszczepu z kosci autogennei. Wypustki na gomej i dolnej powierzchni kazdego elementu chwytaja plytki
graniczne sasiednich kregbw, przeciwdzialajac wyparci.

Implanty typu Spacer LATIS ® sg produkowane ze stopu tytanu zgodnie z normami ASTM F136 | F1295.

WSKAZANIA

Implanty typu Spacer LATIS ® sg wyrobami do zespolenia migdzytrzonowego do stosowania u pacjentow z choroba

zwyrodnieniowa dysku (DDD) na jednym lub wigkszej liczbie pozioméw kregostupa ledzwiowo-krzyzowego (L2-S1). DDD jest

okreslane jako dyskogenny bdl plecow ze stwierdzong degeneracia krazka za pomoca wywiadu i badar radiograficznych. Pacjenci

powinni by dojrzali szkieletowo i przeby¢ co najmie] szeS¢ (6) miesiecy leczenia nieoperacyjnego. Dodatkowo u pacientow moze
spondylolisteza do stopnia 1 lub na tych poziomach.

Implanty typu spacer LATIS® nalezy wypelni¢ materialern do przeszczepu z kosci autogennej lub substytutem kosci. Te wyroby sa
i ania z dodatkowym

OSYHZEZENIA
Jednym z potencjalnych zagrozer zwiazanych z tym systemem jest émieré. Inne potencialne zagrozenia, ktére moga wymaga¢
dodalkowego zabiegu chirurgicznego, obejmuia:
zZlamanie elementow urzadzenia,
utrate mocowania,
*  brak zrostu,
«  ziamanie kregu,

uraz neurologiczny oraz

uszkodzenie naczyn krwionosnych lub trzewnych.
Wyroby do zespolenia migdzytrzonowego do leczenia schorzen zwyrodnieniowych zostaly stworzone tak, aby wytrzymaé zarowno
pefne obciazenie, jak i obciazenia zwiazane z diugotrwatym stosowaniem, ktére moga by¢ wynikiem wystepowania braku zrostu
lub opéznionego zrostu.
Niektére choroby zwyrodnieniowe lub stany fizjologiczne takie jak cukrzyca, reumatoidalne zapalenie stawdw lub osteoporoza
moga wplywac na proces gojenia, tym samym zwigkszajac ryzyko uszkodzenia implantu lub zlamania kregosiupa.
Pacjenci, u ktérych przeprowadzono wczesniejsza operacie kregosiupa na poziomach, ktére maja by¢ leczone, moga mie¢ rozne
efekty Kliniczne w poréwnaniu z osobami, ktére nie przechodzity wezesniej operacii
Elementy tego systemu nie moga by¢ stosowane z elementami jakiegokolwiek innego systemu Iub producenta.
Elementy w tym systemie sa wykonane ze stopu tytanu. Mieszanie implantéw ze stali nierdzewnej z innymi materiatami nie jest
zalecane ze wzgledow metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych.
SRODKI OSTROZNOSCI
Procedura wszczepiania wyrobow do zespalania mi powinna by¢ a wylacznie przez
dogwiadczonych chirurgow kregostupa, jako Ze jest to wymagajaca technicznie procedura wiazaca sig z ryzykiem powaznego
urazu u pacienta. Przy wyborze rozmiaru implantu nalezy wzia¢ pod uwage planowanie przedoperacyjne oraz anatomig pacjenta.

Nigdy nie wolno stosowag ponownie implantéw chirurgicznych. Nigdy nie wolno ponownie wszczepiaé raz usunietego implantu.
Nauwet jezeli wyrob bedzie wygladal na nieuszkodzony, moga wystepowac niewielkie defekty oraz wewngtrzne naprezenia, ktére
moga spowodowat uszkodzenie.

Nalezy odpowiednio poinformowac pacjenta. Uposledzenie umystowe lub fizyczne, mogace zmniejszac zdolno¢ pacjenta lub
uniemozliwiac przestrzeganie niezbednych ograniczen lub $rodkéw ostroznodci, moze stanowié szczegdine zagrozenie dia
pacjenta w trakcie okresu rehabilitacji pooperacyjne).

Gzynniki takie jak waga pacjenta, poziom aktywnosci oraz przestrzeganie instrukcji dotyczacych podnoszenia cigzarow Iub
obciazer) maja wplyw na naprezenia, kiérym poddawany jest implant.

Aby zapewni¢ optymalne dziatanie implantu chirurg powinien uwzglednic poziom, na ktérym implant zostanie wszczepiony, wage
pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta, inne dolegliwosci pacienta, itp., ktére moglyby wplywac na dziafanie systemu.




