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IMPORTANT INFORMATION
ON ALTERA" SPACER
DESCRIPTION
The ALTERA® Spacer is an expandable lumbar interbody fusion device used to provide structural stability in skeletally mature
individuals following discectomy. The ALTERA® Spacer accommodates various surgical approaches to the lumbar spine
(posterior or transforaminal [posterolateral]). The devices are available in various height ranges to fit the anatomical needs of a
wide variety of patients. This device is to be filled with autogenous bone graft material, bone graft extenders, and/or bone graft
substitutes. Protrusions on the superior and inferior surfaces of each device grip the endplates of the adjacent vertebrae to
resist expulsion.

The ALTERA® Spacer is made from titanium alloy, as specified in ASTM F136, F1295, and F1472. Internal components are
made from radiolucent PEEK polymer and cobalt chromium molybdenum alloy, as specified in ASTM F2026 and F1537,
respectively.

INDICATIONS

The ALTERA® Spacer is an interbody fusion device 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 confimmed 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).

The ALTERA® Spacer is to be filed with autogenous bone graft material, bone graft extenders, and/or bone graft substitutes. The
device is 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 or failure,

loss of fixation,

non-union,

fracture of the vertebrae,

neurological injury, and

vascular or visceral injury.

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

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

Components of this system are manufactured from PEEK radiolucent polymer, titanium alloy and cobalt chromium molybdenum
alloy. Mixing of stainless steel implant components with different materials is not recommended for metallurgical, mechanical
and functional reasons.

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

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

PRECAUTIONS

The implantation of intervertebral fusion devices should be performed only by experienced spinal surgeons because this

is a technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient. Preoperative planning and patient
anatomy should be considered when selecting implant size.

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

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

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

MRI SAFETY INFORMATION

The ALTERA® Spacer is MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the
following conditions:

* Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only

« Maximum spatial field gradient of 3,000 gauss/cm (30 T/m) or less

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

Under the scan conditions defined above, the ALTERA® Spacer is 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 the ALTERA® Spacer is contraindicated in patients with the following conditions:

Active systemic infection, infection or inflammation 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.

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

3. Severe osteoporosis, which may prevent adequate fixation.

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

5. 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 patient not willing to cooperate with postoperative instruction.

Any condition not described in the indications for use.

Fever or leukocytosis.

Pregnancy.

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.

11. Any case not needing a fusion.

12. Patients with a known hereditary or acquired bone friability or calcification problem should not be considered for this type of
surgery.

13. These devices must not be used for pediatric cases or where the patient still has general skeletal growth.

14, Spondylolisthesis unable to be reduced to Grade 1

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

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

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

18. Any patient in which implant utilization 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:
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. Loosemng, bending or breakage of components.

. of device componentt

. T\ssue 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

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

«  Reproductive system compromise including impotence, sterilty, loss of consortium and sexual dysfunction

«  Painor 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 symptomns for which surgery was intended

Need for additional surgical intervention

«  Death

PACKAGING

These implants and instruments may be supplied pre-packaged and sterlle, using gamma irradiation. The integrity of the sterile
packaging should be checked to ensure that sterity 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 non-sterile 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

All instruments that can be must be for cleaning. All handles must be detached. Instruments:
may be reassembled following steriization. The instruments should be cleaned using neutral cleaners before steriization and
introduction into a sterlle surgical field or (f applicable) retumn 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

stemllzanon

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

submerging or covering with a wet towel.

Disassemble all instruments that can be disassembled.

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

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

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

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

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

seen exiting the area.

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.

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

Sonicate for a minimum of 3 minutes,

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

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

CONTACT INFORMATION

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

STERILIZATION

These implants and instruments may be available sterile or nonsterile.
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Sterlle implants and instruments are steriized by gamma radiation, validated to ensure a Sterilty Assurance Level (SAL) of 0%,
Sterile products are packaged in a heat sealed, double foil pouch. The expiration date is provided in the package label. These
products are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged.

Nonsterile 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 i and
Sterilty Assurance in Health Care Facilities. It is the end user’s responsibility to use only sterilizers and accessories (such as
sterilization wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization cassettes) that are designed
for the selected sterilization cycle specifications (time and temperature).

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

and loaded graphic cases:

«  Recommended steriization parameters are listed in the table below.

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

« When selecting arigid steriization container, it must have a minimu 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

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

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

For implants and instruments provided NONSTERILE, sterilization s r (wrapped o 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 (278°F) 3 minutes 30 minutes

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

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY

PRESCRIPTION
USE ONLY

MR CONDITIONAL

WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM
ALTERA® IMPLANTAT
BESCHREIBUNG
Das ALTERA® Implantat ist eine expandierbare Vorrichtung fir die lle Lender die senen
Patienten nach einer Diskektomie strukturelle Stabiltét bietet. Das ALTERA® Implantat ist fir verschiedene Operationsverfahren
an der Lendenwirbelséule geeignet (posterior oder transforaminal [posterolateral). Die Implantate sind in verschiedenen
Hehenbereichen erhéltich, um den anatomischen Anforderungen vieler Patienten gerecht zu werden. Dieses Implantat ist zur
Befilllung mit kérpereigenem Knochentransplantat, Transplar und/oder Knod
Zum Schutz vor einem Austritt greifen Uberstéinde an den oberen und unteren Oberfléichen der Implantate in die Endplaﬁen des
benachbarten Wirbels ein

Das ALTERA® Implantat besteht gema8 den ASTM-Spezifikationen F136, F1295 und F1472 aus einer Titanlegierung.
Innenliegende Komponenten sind gemas ASTM F2026 bzw. F1537 aus réntgendurchiéssigem PEEK-Polymer und einer Kobalt-
Chrom-Molybdén-Legierung hergestellt.

INDIKATIONEN

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

Das ALTERA® Implantat ist zur Beftillung mit kol Knoct Transplar und/oder
Knochenersatzmaterial vorgesehen. Das Implantat muss zusétzlich fixiert werden.
WARNHINWEISE

Beim Einsatz dieses Systems besteht potentielle Lebensgefahr. Weitere potentielle Gefahren, die einen zusétzlichen
chirurgischen Eingriff erfordern kdnnen, sind:

Bruch oder Versagen von Systemkomponenten,

Verankerungsverlust,

Pseudarthrose,

Wirbelfraktur,

Nervenschadigung und

GefaB- oder Eingeweideverletzung.

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder physiologische Grunderkrankungen wie Diabetes, rheumatoide Arthritis
oder Ot kénnen den Heilur beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs oder einer
Wirbelséulenfraktur erhhen.

DI

Komponenten dieses Systems diirfen nicht in Kombination mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden.

Die Komponenten dieses Systems sind aus réntgendurchiéssigem PEEK-Polymer, einer Titanlegierung, Edelstahi oder einer
Kobait-Chrom-Molybdn-Legierung gefertigt. Das Mischen von Edelstahimplantat-Komponenten mit anderen Materialien wird
aus metallurgischen, mechanischen und funktionalen Griinden nicht empfohlen.

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Chirurgische Implantate diirfen keinesfalls wiederverwendet werden. Explantierte Implantate dtrfen keinesfalls erneut
implantiert werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die
zum Bruch filhren 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
Rehabilitation ein bestimmtes Risiko.

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

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

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

* Statisches Magnetfeld mit ausschlieBlich 1,5 Tesla und 3,0 Tesla

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

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

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

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

2. Vorherige Fusion an den zu behandelnden Positionen.

3. Schwerwiegend , die eine angemessene Fixation verhindern kann.

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

5. Fir Patienten, die unter Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch leiden bzw. deren Aktivitét, geistige
Fahigkeiten, Beruf oder Lebensstil die Fahigkeit beeintrachtigen kdnnen, die Einschrankungen zu befolgen,
und bei denen es wahrend der Kr \g zu ungeeigneten ) des Implantats kommen kann, besteht ein
héheres Risiko des Implantatausfalls.

6. Patienten, die nicht bereit sind, die postoperativen Anweisungen zu befolgen
7. Jegliche Erkrankung, die nicht in den Indiiationen beschrieben wird
8. Fieber oder Leukozytose
9. Schwangerschaft
10. Jede sonstige Bedingung, die den iellen Nutzen eines Zwischenwirbelimplantats ausschiieBt, z. B. das Vorhandensein
von Tumoren oder angeborene Anomalien, Frakturen am O Is, erhahte Blutsenkungsgeschwindigket, die
sich nicht durch andere Erkrankungen erkldren lasst, erhohte L oder i iebung der

Leukozytenzahl im Differentialblutbild
11. Jeder Fall, der keine Fusion erfordert

12. Fiir Patienten mit einer bekannten erblichen oder erworbenen Knochenbriichigkeit oder Kalzifizierungsproblemen sollte
diese Art des Eingriffs nicht erwogen werden.

Diese Implantate diirfen weder fir pAdiatrische Falle noch fir Patienten angewendet werden, die sich noch im allgemeinen
Wachstum befinden.

14. Spondylolisthesis, die sich nicht auf Grad 1 reduzieren lésst

15. Félle, in denen die gewahiten Implantatkomponenten zu groB oder zu Kiein wéren, um ein erfolgreiches Ergebnis zu erzielen
16. Falle, in denen Metalle aus zwei unterschiediichen Komponenten oder Systemen kombiniert werden miissten

17. Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung am Operationssitus oder unzureichender Knochensubstanz oder
Knochenqualitat

Patienten, bei denen die Implantatanwendung kérperiiche Strukturen oder die erwarteten physiologischen Leistungen stéren
wiirde

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahiung sterilisiert erhtiich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung tberpriift werden, um die Steriitét des Inhalts sicherzustellen. Die
Verpackung sollte sorgféitig auf Vollsténdigkeit tiberprift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig
auf Beschédigungen zu tiberpriifen. Beschédigte Verpackungen oder Produkte diirfen nicht verwendet werden und solten
an Globus Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroBe die
Produkte unter den tiblichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.

@
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Das Instrumentarium wird unsteril geliefert und muss vor Gebrauch dar werden, wie im 1 Abschnitt
STERILISATION beschrieben. Nach Gebrauch oder bei Verschmutzung miissen die Instrumente gereinigt werden, wie im
nachstehenden Abschnitt REINIGUNG beschrieben.

HANDHABUNG

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgeméBe Verwendung oder Handhabung
kann zu Beschadigungen und/oder moglichen Fehifunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf
ihre Einsatzbereitschait zu tberprifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine
Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verfarbung, LochfraB, defekte Dichtungen usw. voriiegen, die einer Benutzung im Wege
stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente diirfen 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 Steriisation wieder zusammengebauit werden. Vor der Sterilisation und Einfiihrung in ein
steriles Operationsfeld oder gf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical miissen die Instrumente mit neutralen
Reinigungsmitteln gereinigt werden.

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydfreien Losungsmitteln bei hoheren Temperaturen durchgefihrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschiieBendes
Abspiilen mit entionisiertem Wasser beinhatten. Hinweis: bestimmte Reinigungsisungen, z. B. solche, die Formalin,
Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel knnen manche Produkte, insbesondere
Instrumente, beschédigen; diese Lisungen diirfen nicht verwendet werden.

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten nach dem Gebrauch oder bei der Exposition

gegeniiber Verunreinigungen, sowie vor der Steriisation einzuhalten:

1. Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtoaren

Verschmutzungen zu entfernen und vermeiden Sie deren Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit einem

feuchten Tuch bedecken.

Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spiilen Sie die Instrumente unter fieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Spulen

Sie die Hohlrdume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespiilt sind.

Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gemas den Empfehlungen des Herstellers vor.

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

6. Reinigen Sie die Instrumente griindlich mit einer weichen Blrste. Verwenden Sie flir Hohlrdume einen Pfeifenreiniger. Achten
Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.

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

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

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschallreinigungsgeréit gemas den
Empfehlungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente volistandig in das Ultraschalreinigungsgerat und sorgen Sie dafiir, dass sich Reinigungsmittel

in den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohlrdume aussptilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.

Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und sptilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter fieBendem

entionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

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

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

KONTAKT

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

Medical bezogen werden.

STERILISATION

Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteril erhétlich.

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

Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem

Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte knnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gesfinet oder

beschadigt wurde.
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Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrieistung der Steriltét bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert. Gemas
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and
Sterility Assurance in Health Care Facilties, wird , ein Umschlagtuch zu Der Endbenutzer ist dafiir
verantwortlich, dass nur Steriisatoren und Zubehtr (wie z. B. 1s-Umschlagtiicher, Steri sbeutel, chemische
Indiikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fir die ausgewahlten Steriisationszyklus-Spezifikationen (Zeit und
Temperatur) konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Steriisationsbenélters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geréite und

beladene Grafik-Behiter ordnungsgemas zu sterilisieren:

«  Die empfohlenen Sterilisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgefirt.

«  Es dirfen nur stabile Steriisationsbehéiter fir die Verwendung bei Dampfsteriisation mit Vorvakuum verwendet werden.

«  Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehdilters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Fiterbereich von
insgesamt 176 in” (1135 cm? oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

*  Esdarfnur Jewel\s &in (1) beladener Grafik-Behélter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Sterilisationsbehilter
eingesetzt wi

+ Frestchende Modu\e/Racks oder Einzelgeréte miissen ohne Stapeln in einen Behélterkorb gestellt werden, um eine
optimale Ventilation sicherzustellen

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

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

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

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

Die Parameter wurden nur fiir die Sterilisation dieser Vorrichtung validiert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben
werden, gelten me empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der

muss aufgestellt, gewartet und Kalibriert sein. Es mussen regelméBige Tests zur Uberpriifung der
Abtétung aller Formen ] Uhrt werden.
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INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LA CAGE ALTERA®

DESCRIPTION

La cage ALTERA® est un dispositif de fusion intersomatique lombaire expansible destiné & apporter une stabilité structurale suite
a une discectomie chez les individus ayant un squelette mature. La cage ALTERA® peut étre implantée par diverses approches
chirurgicales du rachis lombaire (postérieure ou transforaminale [postéro-latérale]). Les dispositifs sont disponibles dans diverses
tailles (hauteurs) afin de répondre aux besoins anatomiques du plus grand nombre de patients. Ce dispositi doit étre rempli

de greffe osseuse autogéne, de liant pour greffe osseuse et/ou de substitut de greffe osseuse. Des pointes d'ancrage sur les
faces supérieure et inférieure de chaque dispositif permettent de les accrocher aux plateaux des vertebres adjacentes et ainsi
déviter leur expuision.

La cage ALTERA® est fabriquée en alliage de titane, conformément aux normes ASTM F136, F1295 et F1472. Les composants
internes sont fabriqués en polymeére PEEK radio-transparent et en alliage de cobalt-chrome-molybdéne, conformément aux
normes ASTM F2026 et F1537, respectivement.

INDICATIONS

La cage ALTERA® est un dispositif de fusion intersomatique destiné & étre utilisé chez les patients présentant une discopathie
dégénérative (DD) au niveau du rachis lombo-sacré (L2-S1) & un ou plusieurs niveaux contigus. La DD est définie comme une
dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence du disque confimmée par Panamnése et des études radiographiques. Ces
patients doivent avoir un squelette mature et avoir regu pendant au moins six (6) mois un traitement non-opératoire. Par ailleurs,
ces patients peuvent également présenter un spondylolisthésis de stade 1 ou un rétrolisthésis au(x) niveau(x) concemé(s).

La cage ALTERA® doit étre remplie de greffe osseuse autogéne, de liant pour greffe osseuse et/ou de substitut de greffe
osseuse. Ce disposiif est destiné a étre utiiisé avec une fixation supplémentaire.

AVERTISSEMENTS

L'un des risques potentiels identifiés avec ce systeme est le déces. Les autres risques potentiels pouvant nécessiter une
intervention chirurgicale supplémentaire incluent :

« fracture ou défaillance des composants du dispositi,

*  perte de la fixation,

«  absence de consolidation,

« fracture des vertebres,

«  lésion neurologique, et

«  lésion vasculaire ou viscérale.

Certaines maladies dégénératives ou pathologies physiologiques sous-jacentes, telles que le diabéte, la polyarthrite humatoide
ou l'ostéoporose, sont susceptibles d'avoir un effet négatif sur le processus de cicatrisation, et augmentent par conséquent le
risque de rupture de Pimplant ou de fracture du rachis.

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

Les composants de ce systéme sont fabriqués & partir de polymére radio-transparent PEEK, d'alliage de titane et d'alliage
cobalt-chrome-molybdne. Pour des raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionneles, il est déconseills d'associer des
composants implantés en acier inoxydable & d'autres matériaux.

Ces mises en garde n'incluent pas tous les effets indésirables susceptibles de survenir avec la chirurgie en général, mais
représentent des considérations importantes spécifiques aux implants orthopédiques. Les risques de la chirurgie en général
dolvent étre expliqués au patient avant I'ntervention.

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

PRECAUTIONS

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

Les implants chirurgicaux ne doivent jamais étre réutilisés. Un implant explanté ne doit jamais étre réimplanté. Méme si le
dispositif ne semble pas étre endommagé, il peut présenter des 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  se conformer aux restrictions et précautions nécessaires, peut exposer le patient a un risque
particulier lors de la rééducation postopératoire.

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

La cage ALTERA® est compatible avec 'lRM sous certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut subir un
examen IRM en toute sécurité dans un systéme RM remplissant les conditions suivantes :

« Champ 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, la cage ALTERA® est censée prodiire une élévation de température
maximale inférieure ou égale a 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 systeme IRM de 3,0 Tesla.

CONTRE-INDICATIONS

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

1. Infection systémique active, infection ou inflammation localisée au niveau du site ’implantation envisagée, ou existence
avérée d'une allergie ou d'une sensibilité & I'un des matériaux des implants.

2. Antécédent d'arthrodgse au(x) niveaulx) a traiter.

3. Ostéoporose sévére, susceptible dempécher une fixation adéquate.

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

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

6. Tout patient non disposé & se conformer aux instructions post-opératoires.
7. Toute pathologie non décrite dans les indications.

8. Fiéwre ou leucocytose.

9. Grossesse.

10. Toute autre situation qui anninilerait 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 a gauche marquée de la numération
leucocytaire.

11. Tout cas ne nécessitant pas de fusion.

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

considérés comme des candidats pour ce type de chirurgie.

Ces dispositifs ne doivent en aucun cas étre utilisés chez les patients pédiatriques, ni lorsque le squelette du patient est

encore en état de croissance générale.

14. Spondylolisthésis non susceptible de revenir au grade 1.

15. Tout cas dans lequel les composants & implanter choisis seraient trop grands ou trop petits pour obtenir un résuitat
satisfaisant.

16. Tout cas requérant I'association de métaux issus de deux composants ou systémes différents.

17. Tout patient présentant une couverture tissulaire inadéquate au niveau du site opératoire, ou encore un capital osseux ou

une qualité osseuse non adapté(e).
. Tout patient chez qui le recours & un implant interférerait avec les structures anatomiques ou les performances
physiologiques escomptées.

CONDITIONNEMENT

Ces 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. Il est important de vérifier

soigneusement que le contenu du coffret est complet et de s’assurer attentivement qu’aucun composant n’est endommagé

avant utilisation. Les coffrets ou produits endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical

Pendant Ia chirurgie, une fois Ia taille correcte déterminée, sortir les prodits de 'emballage en appliquant une technique

aseptique.
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Les jeux d’instruments sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés & la vapeur avant utiisation, en suivant les instructions
indiquées dans la section STERILISATION ci-aprés. Aprés avoir 6t6 utiisés ou exposés & des souillures, les instruments doivent
atre nettoyés en suivant les instructions indiquées dans la section NETTOYAGE ci-aprés.

MANIPULATION

Tous les instruments et implants doivent étre traités avec soin. Une utiisation ou une manipulation inappropriée peut conduire &
un endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fonctionnement des produits doit étre vérifié avant
intervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits s'impose avant leur utiisation pour vérifier qu'ils ne présentent
aucune détérioration inacceptable telle gu'une corrosion, une décoloration, des pigdres, des joints fissurés, etc. Les instruments
non fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre utiisés 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 stérilisation. Les instruments doivent étre nettoyés 2 l'aide de
nettoyants neutres avant d'étre stérilisés et posés sur un champ chirurgical stérile ou d'étre renvoyés (e cas échéant) & Giobus
Medical.

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués & 'aide de solvants sans aldéhyde portés & haute
température. Pour le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d'utiliser des nettoyants neutres, puis de procéder a un
ringage a '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 dispositifs, 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 souillure, et ce préalablement & leur stérilisation :

1. Immédiatement aprés utilisation, veiller & essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, puis les immerger

ou les recouvrir d'un linge humide pour éviter qu'ils ne séchent

Désassembler tous les instruments qui peuvent I'étre.

Rincer les instruments sous I'eau courante du robinet pour liminer toutes les souillures visibles. Rincer les lumigres 3 fois au

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

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

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

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

7. Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Asperger ainsi toutes les lumidres et les zones

difficiles  atteindre, jusqu'a ce qu'il n'y ait plus aucune trace visible de souillure a s’écouler.

Retirer les instruments du détergent et les rincer sous |'eau tiede courante du robinet.

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

fabricant.

Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur a ultrasons et veiller & ce que le détergent pénatre dans les

lumieres en les arrosant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimum.

. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous n courant d'eau déionisée ou d'eau fltrée 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 a partir de I'étape 3.

INFORMATIONS DE CONTACT

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

contacter Globus Medical

STERILISATION

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

wn

o

Les implants et les instruments stériles sont stériisés par rayonnement gamma, validé pour assurer un niveau d'assurance de
stérité SAL (Sterilty Assurance Level) de®. Les prodits stériles sont emballés dans un sachet & double feuille 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 616 ouvert ou endommag.

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d’assurance de stériité SAL de 10%.
Lutilisation d'une enveloppe est recommandée, conformément a la directive AAMI (Association for the Advancement of
Medical Instrumentation) ST79, Compi ive Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care Facilities
(Guide complet de la stérisation & la vapeur et d’assurance de stériité dans les établissements de soins de santé). Il incombe
& l'utiisateur final o utiiser uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes de stériisation, poches de
stériisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stérilisation) qui sont congus pour les spécifications
du cycle de stériisation choisi (temps et température)

En cas d'utiiisation d'un conteneur de stérilisation rigide, i est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de

garantir la s(en\lsa(lon correc(e des disposits Globus et des boites dnstruments chargées :

o Les recommands sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

+ Seusdes comeneurs de stérilisation rigides appropriés pour une stérilisation & la vapeur avec pré-vide peuvent étre utiisés.

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

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

«  Les modules/racks autonomes ou les dispositis individuels doivent étre placés dans un paner, sans étre empilés, afin de
garantir une ventilation 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 a une stérilisation (dans une
enveloppe ou un conteneur) en utilisant les parametres suivants

Méthode Type de cycle 6 Temps d 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 ce dispositif uniquement. Si d’autres produits sont ajoutés au stérilisateur,
les paramétres recommandes ne seront pas valables et de nouveaux parameétres de cycle devront étre définis par I'utilisateur.
Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectuss en continu pour
confirmer I'nactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.
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ITALIANO INFORMAZIONI IMPORTANTI SULLO SPAZIATORE ALTERA®

DESCRIZIONE

Lo spaziatore ALTERA® & un dispositivo di artrodesi intersomatica lombare espandibile utiizzato per conferire stabilita strutturale
in individui scheletricamente maturi dopo discectomia. Lo spaziatore ALTERA® pud essere utiizzato per diversi approcci
chirurgici al tratto lombare della colonna vertebrale o trar po: I disposttivi sono disponibili in
varie gamme di altezze per potersi adattare al meglio alle esigenze anatomiche di un'ampia varieta di pazienti. Questo dispositivo
deve essere riempito con materiale per innesto osseo autogeno, estensori /o sostituiti dellinnesto osseo. Le sporgenze presenti
sulle superfici superiore  inferiore di ciascun dispositivo aderiscono alle placche terminali delle vertebre adiacenti per resistere
all'espulsione.

Lo spaziatore ALTERA® & realizzato In lega di titanio, come specificato nella norme ASTM F136, F1295 & F1472. | componenti
interni sono realizzati in polimero radiolucente PEEK (polietereterchetone) e lega cobalto-cromo-molibdeno, come specificato
rispettivamente nelle norme ASTM F2026 e F1537

INDICAZIONI

Lo spaziatore ALTERA® & un dispositivo per artrodesi intersomatica destinato all'uso in pazienti affetti da discopatia degenerativa
(DDD) a uno o pils livelli contigui del tratto lombo-sacrale della colonna vertebrale (L2-S1). La discopatia degenerativa & definita
come lombalgia discogenica con degenerazione del disco, confermata dall'anamnesi del paziente e da esami radiografici.

Questi pazienti devono avere uno sviluppo scheletrico maturo ed essere stati sottoposti ad almeno sei (6) mes di terapia non
operatoria. Questi pazienti inoltre possono essere affetti da spondilolistesi fino al grado 1 o da retrolistesi al/ilivello/i coinvolto/i.

Lo spaziatore ALTERA® deve essere riempito con materiale per innesto osseo autogeno, estensori e/o sostituiti dell'innesto
osseo. Il dispositivo & previsto per 'uso con fissazione supplementare.

AVVERTENZE

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

frattura o rottura di un componente del dispositivo;

perdita di fissaggio;

mancata unione;

frattura delle vertebre;

lesione neurologica &

lesione vascolare o viscerale.

Alcune 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.

| componenti di questo sistema non devono essere usati con componenti di altri produttori.

| componenti di questo sistema sono realizzati in polimero PEEK radiolucente, lega di titanio e lega cobalto-cromo-molibdeno. Si
sconsiglia pertanto i utilizzare componenti dellimpianto in acciaio inossidabile in associazione a componenti di material diversi,
per ragioni correlate a proprieta metallurgiche, meccaniche e funzionali.

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

| pazienti iz sottoposti a chirurgia vertebrale al ivello/ai livelli della colonna da trattare possono ottenere risultati dlinici diversi
rispetto a quelli che non hanno subito in precedenza un intervento chirurgico.

PRECAUZIONI

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

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

Informare adeguatamente il paziente. Una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare o impedire la capacita del
paziente di rispettare le limitazioni o le precauzioni necessarie potrebbe esporre il paziente a un particolare rischio durante
la riabilitazione postoperatoria.

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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)

Il distanziatore ALTERA® & a compatibilita 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 1.6 Tesla e 3.0 Tesla soltanto

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

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

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che il distanziatore ALTERA® produca un aumento massimo della
temperatura inferiore o uguale a 3,9 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

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

CONTROINDICAZIONI

L‘uso dello spaziatore ALTERA® & controindicato in pazienti che presentino le seguenti condizion
Infezione sistemica attiva, infezione o infiammazione localizzata nel sito di impianto proposto, oppure allergia o sensibilita a
corpi estranei accertata per uno qualsiasi dei materiali dell'impianto.

2. Precedente artrodesi al/i livello/i da trattare.

3. Osteoporosi grave che potrebbe ostacolare I'adeguata fissazione.

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

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

Qualsiasi paziente che non intenda rispettare le istruzioni postoperatorie.
Qualsiasi condizione non inclusa nelle indicazioni per I'uso.

Febbre o leucocitosi.

Gravidanza.

. Qualsiasi altra condizione che precluderebbe i potenziali benefici dell'intervento di impianto spinale, quali la presenza di
tumori o di anomalie congenite, una frattura locale nel sito di impianto, I'aumento della velocita di eritrosedimentazione non
motivato da altre malattie, 'aumento della conta dei globuli bianchi oppure un marcato aumento dei leucociti nella conta
differenziale.

11. Qualsiasi caso che non necessiti di un'artrodesi.

12. | pazienti che presentano una fragilita ossea o un problema di calcificazione congeniti 0 acquisiti noti non dovrebbero essere

presi in considerazione per questo tipo di intervento.

Questi dispositivi non devono essere usati in pazienti pediatrici o in pazienti in cui la crescita scheletrica non sia ancora

completa.

14. Spondilolistesi che non puo essere ridotta al 1° grado.

15. Qualsiasi caso in cui | componenti dellimpianto scelti sono troppo grandi o troppo piccoli per ottenere un risultato positivo.

16. Qualsiasi caso che richieda la combinazione di metalli di due diversi componenti o sistemi.

17. Qualsiasi paziente con tessuto insufficiente per coprire il sito operatorio oppure con una massa o una qualita ossea
inadeguata.

18. Qualsiasi paziente nel quale 'uso dellimpianto potrebbe interferire con strutture anatomiche o funzioni fisiologiche attese.

CONFEZIONAMENTO

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

sterile deve essere controllata per garantire che la sterilita del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve

essere attentamente controllata per accertame la completezza e tutti | componenti devono essere acouratamente verificarti per
escludere la presenza di danni prima dell'uso. Se risultano danneggiati, la confezione o i prodotti non devono essere utilizzati
ma rispediti a Globus Medical. Durante Iintervento chirurgico, una volta stabilita la misura corretta, rimuovere i prodotti dalla
confezione usando una tecnica asettica.
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I 'set di strumenti sono forniti non sterili e sono sterilizzati a vapore prima dell'uso, come descritto di seguito nella sezione
STERILIZZAZIONE. Dopo I'uso o in caso di esposizione a contaminanti, gli strumenti devono essere puliti come descritto di
seguito nella sezione PULIZIA.

MANIPOLAZIONE

Tutt gii 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 assicurare che funzionino correttamente prima
dell'intervento chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino fenomen
inaccettabil di degrado come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigillature rotte, ecc. Gii strumenti non
funzionanti o danneggiati non devono essere utiizzati e devono essere restituiti a Globus Medical.

PULIZIA

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

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

Per la puiizia degli strumenti dopo I'uso o I'esposizione allo sporco e prima della sterilizzazione devono essere adottati | 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.

2. Smontare tutti gl strumenti che possono essere smontati

3. Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere la contaminazione grossolana visibile. Lavare
tipetutamente i lumi, almeno 3 votte, finché non saranno visibiimente puiti.

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

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

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

7. Utiizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone interne pil difficili 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 gli strumenti nel pulitore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irfigandoli
Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti.

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

almeno 2 minuti

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

13. Controllare visivamente ciascuno strumento per accertarsi che non vi sia sporco visibile. Se necessario, ripetere
nuovamente la puiizia a cominciare dala fase 3 della procedura finché lo strumento & visibilmente puiito.

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

STERILIZZAZIONE
Questi impianti e strumenti possono essere forniti sterii o non steril.

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

Gl impianti e gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della sterilta (SAL) di 10°.

Si raccomanda I'uso di un involucro di steriizzazione in base alla norma ST79, Comprehensive Guide to Steam Steriization
and Sterity Assurance in Health Care Facilties, (Guida complta ala sterizzazone a vapore o alla garanzia el striié nele
strutture sanitarie) del’AAMI for the of Medical per il progresso della
strumentazione medicale). E responsabilta deltente finale utiizzare esclusivamente steriizzatrici e accessori (quali involucri
di sterlizzazione, sacchetti di sterlizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di sterilizzazione) progettati per le
specifiche del ciclo di sterilizzazione selezionato (tempo e temperatura).

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

correna sterilizzazione dei dispositivi Globus e delle scatole metalliche con gli strumenti:
| parametri di sterilizzazione raccomandati sono elencati nella tabella sotto riportata.

«  Possono essere utilizzati solo contenitori di \e rigidi idonei alla e a vapore pre-vuoto,

* Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido occorre considerare che sia dotato di un'area di filtrazione minima
di 1135,5 cm? (176 in? totale o di almeno quattro (4) fitri di 19,05 om (7,5 in) dii diametro,

«  Inun contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire piti di una (1) scatola metallica con gli strumenti o del
rispettivo contenuto.

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

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

*  Fare riferimento alla norma ST79 del’AAMI per ulteriori informazioni riguardo all'uso dei contenitori di sterilizzazione rigidi.

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

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

Questi parametri sono stati convalidati solo per la sterilizzazione del presente dispositivo. In caso di aggiunta di altri prodotti
nella sterilzzatrice, | parametri consigliati non saranno piu validi e l'operatore dovra stabilre nuovi parametri per i ciclo di

La deve essere installata e a e . Eseguire
continuamente delle prove per accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vita microbica.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI
QUANTITA
PER L'USO SU
PRESCRIZIONE MEDICA
A COMPATIBILITA
CONDIZIONATA CON LA RM
ESPANO INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL ESPACIADOR ALTERA®

DESCRIPCION

El espaciador ALTERA® es un dispositivo de fusion intersomética lumbar extensible que se emplea para proporcionar estabilidad
estructural a individuos con madurez ¢sea después de una discectomia. El espaciador ALTERA® se adapta a diversos abordajes
quirtirgicos en intervenciones de la region lumbar de la columna (posterior o transforaminal [posterior-lateral]). Los dispositivos
estan disponibles en diversos rangos de altura para responder a las necesidades anatémicas de una amplia variedad de
pacientes. Este dispositivo debe rellenarse con material de injerto dseo autélogo, prolongadores o sustitutos de injerto dseo.
Las protuberancias en las superficies superior e inferior de cada dispositivo sujetan los platillos vertebrales adyacentes para
impedir su expulsion.

El espaciador ALTERA® esta fabricado con aleacion de titanio, segun las especificaciones de la normativa ASTM F136, F1295
y F1472. Los componentes interos estén fabricados con polimero PEEK radiotransparente y aleacién de cobalto-cromo
molibdeno, segtin las especificaciones de ASTM F2026 y F1537, respectivamente.

INDICACIONES

El espaciador ALTERA® es un dispositivo de fusion intersomética creado para el uso en pacientes con discopatia degenerativa
(EDD, 0 DDD por sus siglas en inglés) en uno  més niveles contiguos de la columna lumbosacra (L2-51). La EDD se define
como dolor de espalda discogeno con degeneracion discal confirmada por historial y estudios radiograficos. Los pacientes
deberdn ser esqueléticamente maduros y haber recibido tratamiento no quirtrgico durante seis (6) meses como minimo.
Ademés, estos pacientes pueden tener espondiolistesis o retrolistesis de grado 1 como maximo en los niveles afectados.

£l espaciador ALTERA® debe rellenarse con material de injerto 6seo autélogo, prolongadores o sustitutos de injerto 6seo.
1 dispositivo esta pensado para su uso con filacion complementaria.

ADVERTENCIAS

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

Fractura o fallo de componentes del dispositivo

Pérdida de fiacion

Falta de unién

Fractura vertebral

Lesién neurologica

Lesion vascular o visceral

Determinadas er degenerativas o condiciont gicas st . como diabetes, artritis reumatoide y
osteoporosis, pueden alterar el proceso de curacion, lo que incrementa el riesgo de rotura del implante o de fractura vertebral.

Los componentes de este sistema no se deben utiizar con ningdn componente de otro fabricante.

Los componentes de este sistema estan fabricados con polimero PEEK radiotransparente, aleacion de titanio y aleacion de
cobalto-cromo molibdeno. Por motivos funcionales, mecanicos y metallrgicos, no se recomienda mezclar componentes
implantables de acero inoxidable con otros de distintos materiales.

Estas advertencias no incluyen los poswb\es efectos adversos de \as intervenciones quirlrgicas en general; se trata de

nsideraciones de importancia de los implantes ortopédicos. Asi pues, también es preciso explicar al paciente los
tiesgos generales de la cirugia antes de proceder a la intervencion.

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

PRECAUCIONES

Laimplantacion de dispositivos de fusion 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. Antes de elegir el tamaiio del implante, es necesario llevar a cabo un estudio previo de la anatomia del paciente,
asi como una planificacion preoperatoria.

Los implantes quirdrgicos nunca se deben reutilizar. Un implante explantado nunca se debe volver a implantar. Aunque
el dispositivo parezca no presentar dafios, puede tener pequerios defectos y patrones de tension interna que podrian
provocar su rotura.

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

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

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE IRM

El espaciador ALTERA® es condicional a RM. Los pacientes con este dispositivo pueden someterse con seguridad a
exploracion en escéneres de RM que cumplan los siguientes criterios:

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

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

* Nivel maximo de RM del sistema, tasa de absorcién especifica (SAR) promediada de cuerpo entero de 1 W/kg

En las condiciones de exploracion indicadas arriba, se prevé que el espaciador ALTERA® genere un aumento de
temperatura méximo igual o inferior a 8,9 °C tras 15 minutos de exploracién continua.

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

CONTRAINDICACIONES

£l uso del espaciador ALTERA® esta contraindicado en pacientes en los siguientes casos:

1. Infeccion activa diseminada, infeccién o inflamacién localizada en el sitio de implantacién propuesto, o alergia o sensibilidad
probadas del paciente a cualquiera de los materiales del implante.

2. Fusion previa del nivel que va a ser tratado.

3. Osteoporosis grave, que evitaria una fiiacion adecuada.

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

relativas. La decision de utilizar los dispositivos en tales condiciones
es responsabmdad del médloo que debera evaluar los riesgos y las ventajas para el paciente.

5. Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, drogadiccion, profesién o estilo de vida

pueda interferir con su capacidad para cumplir las restricciones posoperatorias, 0 que puedan realizar esfuerzos indebidos

durante la curacién y correr mayores riesgos de fallo del implante.

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

Cualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso.

Fiebre o leucocitosis.

Embarazo.

Cualquier otra patologfa que perjudique el posible beneficio de la cirugia de implante espinal, como la presencia de tumores

0 anomalias congénitas, una fractura préxima al campo 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.

11. Cualquier caso que no requiera fusion.

12. No deben ser considerados para este tipo de cirugia los pacientes con fragiiidad 6sea conocida, adquirida o hereditaria, o
con problemas de calcificacion.

13. Estos dispositivos no se deben utilizar en casos pediatricos ni en pacientes que estén en crecimiento esquelético.

14. Espondilolistesis que no pueda reducirse a grado 1

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

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

17. Cualquier paciente con cobertura tisular inadecuada en el sitio quirdrgico o con calidad o reserva dsea inadecuada.

18. Cualquier paciente en que el uso del implante interfiera con estructuras anatémicas o el rendimiento fisiolégico previsto

ENVASADO

Estos implantes & instrumentos pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiacién gamma. El envase de los
instrumentos estériles debe examinarse con atencién para verificar su integridad. Antes de utilizar este producto, debe
comprobarse que el envase esta bien cerrado y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los productos
y embalajes dafiados no deben utilizarse; devuélvalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el tamano idéneo,
extraiga los productos del envase con una técnica aséptica.
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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 continuacién. Despugés del uso o de su exposicion a la suciedad, los instrumentos deben limpiarse
segun se describe en la seccion LIMPIEZA, a continuacion.

MANEJO

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

LIMPIEZA

Todos los instrumentos compuestos por piezas desmontables deben desmontarse antes de su 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 introducirios en un campo quirtrgico estéril o (si fuera necesario) devolver el producto a Globus
Medical

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

El proceso de limpieza y descontaminacion 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 dafios en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que no deberian utilizarse.

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

utilizarlos o exponerlos a la suciedad y antes de su esterilizacion:

1. Tan pronto como termine el uso, es preciso limpiar de los instrumentos todo resto de suciedad visible y sumergirlos o
cubrirlos con una toalla himeda para impedir 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 solucién salga limpia.

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

5. Sumerja los instrumentos en el detergente 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 enzimético 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 enjuguelos con agua corriente templada.

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

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

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

durante al menos 2 minutos.

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

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

INFORMACION DE CONTACTO
Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUST (456-2871). Globus Medical puede faciltarle una copia del
manual de técnicas quirtrgicas si o solicita.

ESTERILIZACION
Estos implantes e instrumentos se suministran estériles o no estériles.

Los implantes e instrumentos estériles estn 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 indica en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos que el envase se haya abierto
0 esté dafiado.

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

Se reoom\enda utilizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,

C Guide to Steam and Sterility in Health Care Facilities. E| usuario final es responsable de
emp\ear solo esterlizadores y accesorios (paros, bolsas, indicadores qunmwcos y blo\og\ccs y cartuchos) que se hayan disefiado
para \es (tiempo y del ciclo de eleg

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

«  Los pard de esteriizacion recomendados se enumeran en la siguiente tabla.
« Solo deben utiizarse contenedores de esteriizacion rigidos para su uso en apiicaciones de esteriizacién por vapor con
vacio previo.

*  Los contenedores de esterilizacion rigidos seleccionados deben tener un drea de filracion minima de 1135 cm? (176 pulg.?)

en total, o bien un minimo de cuatro (4) fittros de 19 cm (7,5 pulg. de didmetro.

No coloque més de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) en un contenedor de 6n rigido.

Los médulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de contenedor

para garantizar una ventilacin optima.

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

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

En el caso de implantes e instrumentos que se suministren NO ESTERILES, la esterilizacion recomendada (ya sea en panios 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 estan validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilizador, los
parémetros recomendados no serdn validos y el usuario debera establecer los nuevos parémetros del ciclo. £l aparato de
esterilizacion ha de estar correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar
la desactivacion de todas las formas de microorganismos viables

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS
CANTIDAD
PRODUCTO SUJETO A
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V= INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O ESPAGADOR ALTERA®

DESCRIGAO

O Espagador ALTERA® é um dispositivo expansivel de fusao intersomatica lombar, utiizado para proporcionar estabilidade
estrutural em doentes esquelsticamente maduros apds discectomia. O Espagador ALTERA® pode ser utilizado em varias
abordagens cirtirgicas da coluna lombar (posterior ou transforaminal [péstero-lateral)). O dispositivo esta disponivel em vérias
alturas, por forma a adaptar-se as necessidades anatomicas de um vasto leque de doentes. Este dispositivo destina-se a ser
preenchido com material de enxerto ¢sseo autogéneo, extensores de enxerto 6sseo e/ou substitutos de enxerto 6sseo. As
protrusdes nas superficies superior e inferior de cada dispositivo agarram as placas terminais das vértebras adjacentes, visando
resistir 4 expuls&o.

O Espagador ALTERA® & fabricado em liga de titanio, de acordo com as especificagdes das normas ASTM F136, F1295 e
F1472. Os componentes intermos s fabricados em polimero PEEK radioldicido e liga de cobalto-cromio-molibdénio, de acordo
com as especificagdes das normas ASTM F2026 e F1537, respectivamente.

INDICAGOES

O Espagador ALTERA® é um dispositivo de fusao intersomatica destinado a ser utilizado em doentes com doenga discal
degenerativa (DDD) em um ou mais niveis contiguos da coluna lombo-sagrada (L2-S1). A DDD é definida como dorsalgia de
origem discogénica com degeneracéo do disco confirmada pela histéria clinica e estudos radiograficos. Estes doentes devem
apresentar maturag@o esquelética e ter recebido um minimo de seis (6) meses de tratamento nao-cirtrgico. Além disso, estes
doentes podem pondilolistese ou até ao grau 1 no nivel ou niveis envolvidos.

O Espagador ALTERA® destina-se a ser preenchido com material de enxerto 6sseo autogéneo, extensores de enxerto 6sseo
e/ou substitutos de enxerto dsseo. O dispositivo destina-se a ser utilizado com fixagao suplementar.

ADVERTENCIAS
Um dos potenciais riscos identificados com este sistema consiste na morte. Entre 0s outros riscos potenciais, que podem
requerer irrgia acicional estéo nclidos:
falha ou quebra de componentes do dispositivo;
*  perda de fixagao,
*  nao-unido,
«  fractura das vértebras,
*  les@o neurolégica e
* lesao vascular ou visceral.

Algumas doengas degenerativas ou situagdes fisiolgicas subjacentes tals como diabetes, artrite reumatdide ou osteoporose
podem alterar o processo de consolidagdo, aumentando assim o risco de fractura do implante ou de fractura espinal.

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

Os componentes deste sistema séo fabricados em polimero PEEK radiotransparente, liga de titanio e liga de cobalto-crémio-
molibdénio. A mistura de componentes de implante em ago inoxidével e materiais diferentes néo esté recomendada por razoes
metaldrgicas, mecanicas e funcionais.

Estas adverténcias ndo incluem todos os efeitos adversos que poderao ocorrer com a cirurgia em geral, mas constituem
consideragdes importantes especificas para implantes ortopédicos. Os riscos cirtirgicos gerals devem ser explicados ao doente
antes da cirurgia.

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

PRECAUGOES

Alimplantagao de dispositivos de fuséo intervertebral sé devera ser efectuada por cirurgiées de coluna com experiéncia,
dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresema riscos de lesoes graves no doente. Na
escolha do tamanho do implante, deveré ser tido em coi pré- io e a anatomia do doente.

Os implantes cirtrgicos nunca devem ser reutilizados. Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o
dispositivo possa néo parecer danificado, poderd apresentar pequenos defeitos e padrées de tensao interna passiveis de
conduzir a 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 necessarias pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitagao
pés-operatoria.

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

O espagador ALTERA® é condicional para RM. Um doente com este dispositivo pode efectuar em seguranga um exame de
RM que cumpra os critérios seguintes:
« Campo magnético estatico apenas de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla

« Gradiente de campo espacial maximo de 3.000 gauss/cm (30 T/m) ou inferior
« Taxa de absorgao especifica (SAR) de corpo inteiro média maxima de 1 W/kg relatada para o sistema de RM

Nas condigdes de exame acima definidas, prevé-se que o espagador ALTERA® produza um aumento maximo de
temperatura inferior ou igual a 3,9°C ap6s 15 minutos de exame continuo.

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

CONTRA-INDICAGOES

A utilizagao do Espagador ALTERA® & contra-indicada em doentes com as seguintes condigdes:

1 Infecgéo sistémica activa, infecgéo ou inflamagéo 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.

Fusao prévia no nivel ou niveis a tratar.

3 Osteoporose grave, que possa impedir uma fixagdo adequada.

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

5 Doentes cuja actividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, abuso de drogas, ocupagéo ou estilo de vida
possam interferir com a sua capacidade para cumprir as restrigoes no pés-operatorio € que possam colocar tensoes
indevidas no implante durante a consolidagao 6ssea e que possam estar em maior risco para desenvolver faha do
implante.

Qualquer doente relutante em colaborar com as instrugdes pés-operatdrias
Qualquer situagéo nao descrita nas indicagdes de utiizagéo.

Febre ou leucocitose.

Gravidez.

0 Qualquer outra doenga que impeca os beneficios potenciais da cirurgia de implante de coluna vertebral, tais como a
presenga de tumores ou anomalias congeénitas, fractura no local operatério, aumento da velocidade de sedimentagao nao
explicével por outras doengas, aumento da contagem de glébulos brancos (GB) ou um desvio para a esquerda acentuado
da contagem diferencial de GB.

11 Qualquer caso que nao necessite de fusao.

12 Doentes com um problema de calcificagéo ou friabilidade ¢ssea conhecida, hereditéria ou adquirida, ndo devem ser

considerados para este tipo de cirurgia.

Estes dispositivos nao devem ser utilizados para casos pediatricos, nem nos casos em que o doente ainda apresente

crescimento esquelético geral.

14 Espondilolistese incapaz de ser reduzida para Grau 1.

15 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.

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

17 Qualquer doente apresentando cobertura tecidular inadequada no local operatério ou onde exista uma reserva ou
qualidade de osso inadequadas.
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18 Qualquer doente em que a utilizagao de um implante interfira com as estruturas anatémicas ou com o desempenho
fisiologico previsto.

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser fomecidos pré- utilizando irradiagao gama. A integridade

da embalagem esteriizada deve ser verificada para assegurar que a estoridads do conteddo 1o acts comprometida. A
embalagem deve ser cuidadosamente verificada para confirmar que esté completa e todos os componentes devem ser
cuidadosamente verificados relativamente & auséncia de danos antes de serem utiizados. As embalagens ou produtos
danificados ndo devem ser utiizados e devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido
determinado o tamanho correcto, remova os produtos da embalagem utiizando uma técnica asséptica.

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

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaug&o. Uma utilizagéo ou manipulagao inadequadas pode
originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devem ser verificados para garantir
que estdo a funcionar correctamente. Todos os produtos devem ser inspeccionados antes da utiizagéo, de modo a garantir que
nao apresentam deterioracao inaceitavel, como corrosao, descolorago, corrosdo pontiforme, vedantes com fissuras, etc. Os
instrumentos nao funcionais ou danificados néo devem ser utiizados, devendo ser devolvidos & Globus Medical

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder & sua limpeza. Devemn
separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderdo ser montados novamente apos a esteriizagéo. Os instrumentos devem
ser limpos com detergentes neutros antes da esteriizagao e da introdugao num campo cirdrgico estéril ou, se aplicavel, da sua
devolugao a Globus Medical.

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

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apds utilizagéo ou exposicéo a detritos,

© antes da esterilizagao:

1 Imediatamente apds a utiizagao, certifique-se de que os instrumentos s&o limpos com um pano para remover toda a
sujidade visivel e impedidos de secar, sendo submersos ou cobertos com uma toalha molhada.

2 Desmonte todos os instrumentos que podem ser

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

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

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

6 Utiize uma escova de pélos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utiize um escovilhdo para os ltimenes.
Preste particular atengéo a zonas de dificil acesso.

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

8 Retire os instrumentos do detergente e enxaguie-0s com dgua quente corrente da torneira.

9 Prepare Enzol” (ou um detergente enzimatico similar), de acordo com as recomendagdes do fabricante, num equipamento
de limpeza por uitra-sons.

10 Merguihe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultra-sons e certifique-se de que o detergente
chega aos lumenes irigando os limenes. Proceder & sonicagéo durante um periodo minimo de 3 minutos.

11 Retire 0s 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 magio impo e ar comprimido filtrado.

13 Inspeccione visualmente cada um dos instrumentos relativamente & existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presentes
detritos visiveis, 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
cirrgica, contactando a Globus Medical.

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

Os implantes e instrumentos estéreis &0 esterilizados por radiagao gama, segundo um processo validado para garantir um
Nivel de Garantia de Esteriidade (SAL - Sterility Assurance Level) de 10°. Os prodtos esteriizados sao embalados num saco
de folha dupla de aluminio selado termicamente. O prazo de validade est impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos
séo considerados esteriizados, excepto nas situagSes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada

Os implantes e instrumentos néo esterilizados tém de ser validados de modo a garantir um SAL de 10°. Recomenda-se a
utlizagéo de uma cobertura, de acordo com o documento ST79 da Assodtation for the Advancement of Medical Instrumentation
(AAMI - Associagio para 0 Avango da 4o Médica), Compr Guide to Steam and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties. O utiizador final é responsavel por utiizar apenas esteriizadores e acessdrios (como
invélucros de bolsas de esteriizagao, quimicos, indicadores biologicos e cassetes de esteriizagao)
que sejam para as (tempo e do ciclo de

Quando utiizar um recipiente de esteriizagéo rigido, devem ser tidos em considerago os seguintes aspectos para a

eserizagao adequada de disposiivos o estojos de metal cheios da Globus:
Os parametros de 4o recomendados s&o apresentados na tabela abaixo.

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

«  Quando seleccionar um recipiente de esteriizago rigido, este deve ter uma rea de filtro minima de 1135,5 cn?
(176 polegadas?) no total, ou um minimo de quatro (4) filros com 19,06 cm (7,5 polegadas) de diametro

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

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

«  Asinstrugdes de utiizagao do fabricante do recipiente de esterilizagao rigido dever ser seguidas. Caso suriam duvidas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao

«  Consulte o documento ST79 da AAMI para obter informagdes adicionais sobre a utiizagéo de recipientes de esteriizagao
rigidos.

No caso de implantes e instrumentos fomecidos NAO ESTERILIZADOS, recomenda-se a sua esterlizagéo (num invélucro ou
recipiente) como indicado a segur:

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

Estes pardmetros estdo valioados apenas para esterilzar este dispositivo. Caso sejfam acrescentados outros produtos ao

os néo sao vélidos e devem ser estabelecidos novos pardmetros de ciclo pelo
utilizador. O esterilzador deve ser alvo de instalagéo, e Devem ser testes
permanentes para confirmar a inactivagéo de todas as formas de microrganismos vidvels.

TRADUGAO DOS SIMBOLOS

QUANTIDADE

UTILIZAGAO APENAS
MEDIANTE PRESCRICAO

ﬁ CONDICIONAL PARA RM

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER DE ALTERA® SPACER

BESCHRIJVING

De ALTERA® spacer is een expansiehulpmiddel voor lumbale fusie tussen wervellichamen voor structurele stabiliteit bij personen
met een volgroeid skelet na discectomie. De ALTERA® spacer is geschikt voor verschillende chirurgische benaderingen van de
lumbale wervelkolom (posterieur of transforaminaal [posterolateraall). De hulpmiddelen zijn verkrigbaar in verschillende hoogtes,
zodat ze passen bij de anatomische behosften van een groot aantal verschillende patiénten. Dit hulpmiddel most worden
opgevuld met autogeen bottransplar bottranspl \gers en/of bottransplantaatvervangers. Protrusies op
de bovenste en onderste opperviakken van elk hulpmiddel grijpen aan op de eindplaten van de aangrenzende wervels zodat
expulsie tegengegaan wordt

De ALTERA® spacer is gemaakt van titaniumlegering zoals gespecificeerd in ASTM F136, F1295 en F1472. Inteme
componenten zjn gemaakt van radiolucente PEEK-polymeer en kobalt-chroom-molybdeenlegering zoals gespecificeerd in
respectievelijk ASTM F2026 en F1537.

INDICATIES

De ALTERA® spacer i een hulpmiddel voor lumbale intercorporele fusie, bedoeld voor gebruik bij patiénten met DDD
(Degenerative Disc Disease: degeneratieve schijfaandoening) op een of meer aangrenzende niveaus van de lumbosacrale
wervelkolom (L2-S1). DDD wordt gedefinieerd als discogene rugpijn, met bevestiging van tussenwervelschiif-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 bij deze patiénten op betrokken niveau(s) retrolisthese of
spondylolisthese tot graad 1 aanwezig zijn

De ALTERA® spacer dient gevuld te worden met autogeen bottransplantaatmateriaal, bottransplantaatverlengers of
bottransplantaatvervangers. Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met aanvullende fixatie.

WAARSCHUWINGEN
Eén van de mogelijke risico’s van dit systeem is overliden. Andere mogelike risico's die een nieuwe operatie noodzakelijk
kunnsn maken, zijn:
breuk of mankement van implantaatcomponent,
*  verlies van fixatie,
* non-consolidatie,
*  wervelfractuur,
* neurologisch letsel en
*  vasculair of visceraal letsel.

Bepaalde degeneratieve aandoeningen of onderliggende fysiologische condites zoals diabetes, reumatoide artritis of
kunnen het genezir beinvioeden met een grotere kans op implantaatbreuk of wervelkolomfractuur.

De componenten van dit systeem mogen niet gebruikt worden met componenten van andere fabrikanten.

Componenten van dit systeem zijn vervaardigd uit radiolucente PEEK-polymeer, titaniumlegering en kobalt-chroom-
molybdeenlegering. Het van r 1 implar 1 met andere materialen wordt afgeraden om
metallurgische, mechanische en functionele redenen.

Deze waarschuwingen bevatten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden b operaties in het algemeen, maar ze zin met name
belangijk ter ing bij or implantaties. Algemene chirurgische risico’s moeten aan de patiént worden uitgelegd
voordat de operatie plaatsvindt.

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.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

Zorg ervoor dat de patiént goed wordt
patiént ondermijnen om r iike beperkingen of
extrarisico's leiden tiidens de postoperatieve revalidatie.

of lichamelijke aandoeningen die het vermogen van de
in acht te nemen, kunnen voor die patiént tot

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 ALTERA?® spacer is MR-voorwaardelijk. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig gescand worden in een MR-systeem als

aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

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

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

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

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat de ALTERA® spacer een temperatuurstijging zal
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 ALTERA® spacer is gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende condities:

1. Actieve systemische infectie, infectie of ontsteking op de plaats van de voorgestelde implantatie of als de patiént een allergie
of overgevoeligheid voor een van de materialen van het implantaat heeft vertoond.

2. Eerdere fusie op een of meer te behandelen niveaus.

3. Emstige osteoporose, waardoor goede fixatie moellijk kan zin.

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

5. Patiénten wier activiteit, geestelijke vermogen, mentale ziekte, alcohol- en drugsverslaving, beroep of levensstijl kunnen
interfereren met hun vermogen om instructies na de operatie op te volgen en die overmatige belasting op het implantaat
kunnen uitoefenen tidens de botgenezing en die een groter risico lopen dat het implantaat defect raakt.

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

7. Een conditie die valt buiten de beschreven gebruiksindicaties.



8. Koorts of leukocytose.
9. Zwangerschap.
10. ledere andere toestand die het mogelije voordeel van een wervelimplantaatoperatie teniet zou doen, zoals de aanwezigheid

van tumoren of aangeboren afwilkingen, fracturen nabij de operatieplaats, verhoogde afzettingssnelheid die niet verklaard
wordt door andere aandoeningen, verhoogd aantal witte bloedcellen (WBC) of een duidelike verschuiving naar links in de
differentiéle telling van WBC.

11. Gevallen waarin fusie niet noodzakelik is.

12. Patiénten met een bekende erfelijke of verworven botbroosheid of calcificatieproblemen mogen niet in aanmerking worden
genomen voor dit type chirurgie.

13. Deze hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt bij kinderen of bij patiénten die nog algemene groei van het skelet hebben.

14. Spondylolisthese die niet teruggebracht kan worden tot Graad 1.

15. Alle gevallen waarin de voor gebruik geselecteerde implantaatcomponenten te groot of te klein zouden zijn voor goede
behandelresultaten.

16. Alle gevallen waarin combinatie van me(a\en van twee verschillende componenten of systemen vereist is.

17. Patiénten die or p de hebben of onvoldoende botreserve of botkwaliteit.

18. Alle gevallen waarin gebruik van het |mp\anlaat Zzou interfereren met anatomische structuren of verwachte fysiologische
prestaties.

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt en gesteriiiseerd (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
zorguuldig worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten vaér gebruik zorgvuldig worden gecontroleerd
om beschadiging uit te sluiten. Een beschadigde verpakking of een beschadigd product mag niet gebruikt worden en dient
teruggestuurd te worden naar Globus Medical. Na bepaling van de 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 gesteriiseerd vé6r gebruik, zoals hiema beschreven in de
rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging dienen instrumenten te worden gereinigd, zoals hierna
beschreven in de rubriek REINIGING.

HANTERING

Alle instrumenten en implantaten dienen met zorg te worden behandeld. Het onjuist hanteren of gebruiken kan leiden

tot beschadiging of disfunctie. Voordat producten tidens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden of ze
goed werken. Alle producten dienen geinspecteerd te worden vodr gebruik om gebreken als corrosie, verkleuring, puties,
gebarsten afdichtingen, etc. uit te sluiten. Niet-werkende of beschadigde instrumenten mogen niet worden gebruikt en dienen
geretourneerd te worden naar Globus Medical.

REINIGING

Alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, moeten it 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 neutrale reinigingsmiddelen voordat ze gesteriliseerd worden en in een steriel chirurgisch veld gebracht
worden of (indien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt aan Globus Medical.

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden itgevoerd met oplosmiddelen zonder aldehyde bij hogere
temperaturen. Voor reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door een spoeling
met gedeioniseerd water. Opmerking: bepaalde reinigingsoplossingen, zoals oplossingen met formaline, glutaaraldehyde,

en/of alkalische reinigir kunnen g 1 bif bepaalde 1, in het bijzonder
instrumenten; deze oplossingen mogen niet worden gebruikt.

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

ds vo\gende reinigingsmethodes worden gevolgd:

Veeg de instrumenten onmiddeliik na gebruik af om alle zichtbare verontreiniging te verwijderen, en bescherm ze tegen

opdrogen door het instrument onder te dompelen of te bedekken 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 verwiideren. Spoel de lumina
minimaal 3 maal door, tot het water dat eruit komt, schoon is.

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

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

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

7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeilik bereikbare gebieden
door tot er 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 soortgelik enzymatisch reinigingsmiddel) Klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant in een

ultrasone reinigingsmachine.

Dompel de instrumenten volledig onder in de ultrasone reinigingsmachine en zorg ervoor dat het reinigingsmiddel in de

lumina komt door deze door te spoelen. Voer een ultrasone reinigingscyclus uit van minimaal 3 minuten.

. 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 vuil 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 handleiding over

operatietechniek aanvragen bij Globus Medical.

STERILISATIE

Deze implantaten en instrumenten kunnen steriel of niet-steriel verkriigbaar i
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Steriele i veni zijn fiseerd met 1 voor een gegarandeerd sterilteitsniveau (SAL)
van 10°. Steriele producten zijn verpakt in een door hitte gesealde, dubbele foliezak. De uiterste gebruiksdatum staat op het
verpakkingsetiket. Deze producten zin steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

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

aanbevolen in g met de Corr Guide to Steam Steriization and Sterility Assurance in Health Care
de Association for the of Medical (AAMI) ST79 He( is de veramwoordelukhewd van de
emdgebrulker om alleen sterlisatoren en acoessaires (z0als \gen, indicatoren,
en te gebruiken, die zijn ontworpen voor de gekozen ster\hsauecyc\usspec\f ficaties

(tid en temperatuur).

Bij gebruik van een stive sterilisatiecontainer dient voor goede steriisatie van Globus instrumenten en gevulde cassettes het

volgende in acht te worden genomen:
Aanbevolen steriisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

«  Alleen stijve steriisatiecontainers voor gebruik met pre-vacuiim stoomsterilisatie mogen worden gebruikt.

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

«  Ineen stive sterilisatiecontainer mag niet meer dan één (1) gevulde cassette of de inhoud ervan worden geplaatst.

 Voor optimale ventilatie dienen afzonderijke mod 1 of afzonderlike i 1 zonder stapeling te worden
geplaatst in een containermand

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

 Voor meer informatie over het gebruik van stive sterilisatiecontainers, zie AAMI ST79.

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

Methode ingstij Droogtijd
Stoom Pre-vacuim 182°C (270°F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacuim 184°C (273°F) 3 minuten 30 minuten

Deze ziin alleen voor het van dit Indien ook andere producten in

het sterilisatieapparaat worden geplaatst, ziin de aanbevolen parameters niet geldig en dient de gebruiker nieuwe

cyclusparameters vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier geir en Zjn.

Er moeten doorlopend tests worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-
organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

HOEVEELHEID

ALLEEN OP RECEPT

& MR-VOORWAARDELIJK

m VIKTIG INFORMATION OM ALTERA® DISTANSHALLARE

BESKRIVNING

ALTERA® Distanshallare &r en expanderbar lumbal interbody fusionsenhet som anvands for att ge strukturell stabilitet i individer
med fullginget skelett efter diskektomi. ALTERA® Distanshéllare méjliggér olika kirurgiska tillvigagangssétt for den lumbala
ryggraden (posterior eller transforaminal [posterolateral]). Enheterna finns | olika hjder fér att passa de anatomiska behoven
hos ménga olika patienter. Denna enhet ska fyllas med autogent bentransplantatmaterial, bentransplantatfériangningar och/
eller bentransplantaterséttningar. Produkternas ovan- och undersidor &r férsedda med utskott som fattar tag i de intiliggande
kotornas andplattor for att motverka bortstotning.

ALTERA® Distanshélare har tilverkats v titanlegering, enligt specifikationera i ASTM F136, F1295 och F1472. Interna
komponenter har tllverkats av radiolucent PEEK-polymer och kromkoboltmolybden-legering, enligt specifikationerna i
ASTM F2026 respektive F1537.

INDIKATIONER

ALTERA® Distanshallare &r en interbody fusionsenhet som &r avsedd att anvéndas i patienter med degenerativ disksjukdom
(DDD) pé en eller flera angransande nivéer i den lumbosakrala ryggraden (L2-S1). DDD definieras som diskogen ryggsmérta med
bekriftad diskdegeneration via anamnes och réntgenundersdkningar. Dessa patienter ska ha fullgénget skelett och ska ha haft
minst sex (6) ménaders icke-operativ behandiing. Vidare kan dessa patienter ha upp till lass 1 spondylolistes eller retrolistes vid
ifragavarande nivaer).

ALTERA® Distanshallare ska fyllas med autogent bentranspl
bentransplantaterséttningar. Enheten &r avsedd att anvéindas med tiléiggsfixering.

VARNINGAR

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

komponentfraktur eller brott i enhet,

férlorad fixering,

utebliven frakturlakning,

kotfraktur,

neurologiska skador och

skador pa karl eller inre organ.

Vissa degenerativa sjukdomar eller diabetes, reumatoid artrit eller osteoporos,
kan féréndra lékningsprocessen och darigenom oka risken for \mp\ama(brott eller ryggradsfraktur.

ingar oct/eller

Komponenterna i detta system far inte anvandas tillsammans med komponenter frn nagon annan tillverkare.

Komponenterna i detta system har tillverkats av radiolucent PEEK-polymer, titanlegering och kromkoboltmolybden-legering.
Aft blanda implantatkomponenter av rostfritt stél med andra material rekommenderas inte av och
funktionella skl

Dessa vamingar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intriffa under kirurgi i allménhet, men de & viktiga
6verviganden, sarskitt for ortopediska implantat. Allménna kirurgiska risker bor forklaras for patienten fore ingreppet

Patienter som genomgtt tidigare spinalkirurgi p& de/n niv&/er som ska behandlas kan f& andra kiiniska resultat &n de som inte
genomgéitt sadan tidigare kirurgi.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt krévande ingrepp med risk f6r svéra patientskador far implantation av intervertebrala
fusionsenheter endast utféras av erfarna ryggradskirurger. Preoperativ planering och patientanatomi ska évervégas vid valet
av implantatstorlek.

Kirurgiska implantat far aldrig &teranvandas. Ett explanterat implantat f&r aldrig implanteras p& nytt. Aven om produkten kan
forefalla oskadd, kan den ha sma defekter och inre pafrestningar som kan leda till implantatfraktur.

Patienten ska instrueras | tillréicklig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som begrénsar eller hindrar en patients
férmaga att folja nédvandiga begransningar eller forsiktighetsatgarder kan medféra att denna patient I6per extra stor risk
under den postoperativa rehabiliteringen.

Fér optimala implantatprestanda bor kirurgen évervaga nivéerna av implantation, patientens vikt, patientens aktivitetsniva
och andra patientférhallanden som kan paverka systemets prestanda.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

ALTERA® distanshallare & MR-villkorlig. En patient med denna enhet kan skannas sakert i ett MR-system som uppfyller
f6ljande villkor:

«  Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 tesla och 3,0 tesla

« Maximalt spatialt gradientfélt pa 3000 gauss/om (30 T/m) eller mindre

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

Under ovanstaende skanningsforhallanden forvantas ALTERA® distanshallare producera en maximal temperaturokning pa
mindre &n eller lika med 3,9 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning.

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

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av ALTERA® Distanshallare &r kontraindikerad hos patienter med foljande tillstand:

1. Aktiv systemisk infektion, infektion eller inflammation vid det ténkta implantationsstéllet eller patienter som uppvisat allergi

aller kanslighet mot frammande kropp betréffande ndgot av implantatmaterialen.

Tidigare fusion vid den eller de nivaer som ska behandlas.

Svér osteoporos som kan férhindra adekvat fixering.

Tillstand som kan medféra alltfér stor belastning pa skelettet och impl n utgér relativa

kraftig fetma eller degenerativa sjukdomar. Beslut huruvida dessa produkter ska anvandas under sidana omstandigheter

miéste fattas av Kirurgen, med hénsyn till risker kontra férdelar for patienten.

5. Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil kan stora deras
forméga att félja postoperativa restriktioner och kan utsétta implantatet fér olémpliga pafrestningar under benlakning kan
I8pa stdrre risk for implantatbrott.

Alla patienter som inte ér viliga att folia postoperativa instruktioner.
Alla tillstand som inte beskrivs under indikationer.

Feber eller leukocytos.

Graviditet.

. Alla andra tillstand som skulle férhindra potentiella férdelar med kirurgi med spinalimplantat, exempelvis férekomst
av tumdrer eller medfodda missbildningar, fraktur vid operationsstallet, forhdjd sénka som inte kan forklaras av andra
sjukdomar, férhéjt antal vita blodkroppar eller en tydlig vansterférskjutning vid differentialrakning.

11. Alla tillstdnd som inte kréver fusion.

12. Patienter med kénd medfddd eller férvérvad bensprodhet eller férkalkningsproblem bér inte dvervégas for denna typ av

Kirurgi

13. Dessa produkter fér inte anvandas p& barn eller i fall dér patientens skelett fortfarande utvecklas.

14, Spondylolistes som inte kan reduceras till klass 1.

15. Alla situationer dar de implantatkomponenter som valts fér anvandning skulle vara fér stora eller for sma for att uppna ett

framgéngsrikt resultat.

16. Alla situationer som kréver blandning av metaller fran tvé olika komponenter eller system.

17. Alla patienter med otillicklig vévnadstéckning vid operationsstéllet eller otillrécklig eller for dalig benmassa.

18. Alla patienter i vilka anvéndning av implantatet skulle stéra anatomiska strukturer eller hindra forvantad fysiologisk funktion

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras forpackade och steriliserade med gammastrélning. Integriteten hos den sterila
férpackningen br kontrolleras for att sakerstélla att innehéllets sterilitet inte har Aventyrats. Férpackningen bér noga inspekteras
avseende fullstandigt skick och alla komponenter bér noga kontrolleras for att sékerstélla att inga komponenter &r skadade fore
anvindning. Skadade forpackningar eller produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet,
nér korrekt storlek har faststallts, ta fram produkterna ur férpackningen med aseptisk teknik.
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Instrumentuppséttningama levereras icke-sterlla och ska &ngsterliseras fére anvéindning enligt beskrivning i avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvindning eller exponering for smuts maste instrument rengdras enligt beskrivning i avsnittet
RENGORING nedan.

HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering kan leda til skador och/eller
funktionsfel. Kontrollera att produkterna ar i funktionsdugligt skick fore operation. Alla produkter ska inspekteras fore anvéindning
for att tilférsékra att ingen oacceptabel forsémring férekommer, t.ex. korrosion, missfargning, gravrost, spruckna tétningar, etc.
£ fungerande eller skadade instrument far inte anvandas och ska retumeras till Globus Medical.

RENGORING

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

Rengdring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydiia 5sningsmedel vid hogre temperaturer. Vid rengéring
och dekontaminering méste neutrala rengdringsmedel anvéindas och &tfdlas av skdlining med avioniserat vatten. Obs: vissa
rengdringslosningar, t.ex. de som innehéler formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller andra alkaliska rengdringsmedel kan
skada visas enheter, sarskit instrument. Dessa I5sningar ska inte anvéndas.

Foljande rengéringsmetoder ska anvéndas vid rengéring av instrument efter de anvénts eller smutsats ner och fére sterilisering

Direkt efter anvandning, var noga med att torka av instrumenten for att ta bort alla synliga féroreningar och s& att

instrumenten inte blir uttorkade, genom att halla dem under vétska eller tacka dem med en bl6t handduk.

Demontera alla instrument som kan demonteras.

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

Férbered Enzol® (eller ett liknande enzymatiskt rengéringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer.

Blétiagg instrumenten i rengdringsmediet i minst 2 minuter.

Anvénd en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare for eventuella lumen. Var sérskilt noga

med omréaden som &r svéra att komma &t.

7. Sug upp det enzymatiska rengéringsmedlet med en steril spruta. Spola lumen och svératkomliga omréden tills ingen mer
smuts kommer ut.

8. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmediet och skdlj dem under rinnande, varmt kranvatten.

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

ultraljudsrengérare.

Sénk ner instrumenten helt och héllet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att sakerstélla att de exponeras for

rengéringsmedlet. Rengdr med ultraljud i minst 3 minuter.

Avlagsna instrumenten frén rengéringsmedlet och skélj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller "omvand osmos”-vatten

i minst 2 minuter.

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

13. Inspektera varje instrument visuellt avseende pé synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengdringsproceduren
frén steg 3

KONTAKTINFORMATION

Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUST1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhéllas fran Globus Medical.

STERILISERING

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

Sterila implantat och instrument steriliseras med gammastraining och valideras for att tilférsékra ett vérde pé SAL (Sterility

Assurance Level) pa 10°. Sterila produkter férpackas i en varmeforseglad, dubboel foliepase. Utgangsdatumet anges pé
forpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har ppnats eller skadats.

SorON

S

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att tilférsékra ett vérde pa SAL pa 10°. Anvindning av steriliseringspapper
rekommenderas, enligt AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide

to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Det ligger slutanvandaren att endast anvéinda
steriiseringsapparater och tilbehar (t.ex. steriiseringspapper, slenhsenngspésar kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och
steriiseringskassetter) som & avsedda for den valda (tid och ).

Nér en styv steriliseringsbehallare anvénds méste féljande observeras for att sakerstéila korrekt steriisering av enheter och

metallskrin med implantat/tiloehdr fran Globus:

*  Rekommenderade steriiseringsparametrar anges i tabellen nedan.

«  Endast styva steriiseringsbehéllare fér anvandning med forvakuumsterilisering med &nga far anvéndas.

«  Den styva steriliseringsbehallaren maste ha en minsta filteryta pa totalt 176 in? eller minst fyra (4) filter med diametern 7,5in.

Inte mer an ett (1) metallskrin eller dess innehdll far placeras direkt i en styv steriliseringsbehéllare.

Fristdende moduler/stéll eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en korgbehdllare for att sakerstalla optimal

ventilation.

* Bruksanvisningen fran tiliverkaren av den styva steriiseringsbehallaren méste folias. Om fragor uppstar, kontaka tillverkaren
av den specifika behallaren for vagledning.

« Vi hanvisar till AAMI ST79 fér ytterligare information om anvandning av styva steriiseringsbehllare.

For implantat och instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas sterilisering (med steriiseringspapper eller behlare)
enligt féljande:

Metod Cykeltyp i i 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 f6r sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter kiggs tili steriliseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte lingre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststéllas av anvéindaren.
Steriliseraren méste installeras, underhllas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomfdras for att bekréfta att
alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER
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m VIGTIGE OPLYSNINGER OM ALTERA® SPACER

BESKRIVELSE

ALTERA®-spacer e en udvidelig intervertebral, lumbal fusionsenhed, der buges til at give strukturel stabilitet hos vokse patienter
efter diskektomi. ALTERA®-spacer kan anbringes med forskelige operationsteknikker i den lumbale rygrad (posterior eller
transforaminal [posterolateral). Enhederne fas i forskelige hoider, s4 de passer tl e anatomiske beov hos et bred udvalg

af patienter. Enheden skal fyldes med autogent kr gere og/eller ing.
Fremspring pa enhederes superiore og inferiore overflader griber ind i de tiistodende hvirviers endeplader for at modsta
udstedelse.

ALTERA®-spacere er fremstilit af titanlegering som angivet i ASTM F136, F1295 og F1472. Interne komponenter er fremstilet af
or nt polymer og g som angivet | henholdsvis ASTM F2026 og F1537.

INDIKATIONER

ALTERA®-spacer er en intervertebral fusionsenhed, der er beregnet til patienter med degenerativ diskussygdom (DDD) p4 et eller
flere tilstodende niveauer af den lumbosacrale rygrad (L2-S1). DDD er defineret som diskogene med degeneration af diskus,

der er bekreeftet af anamnesen og ved rentgenundersegelser. Patienterne skal veere udvoksede, og de skal have gennemfort
ikke-operativ behandling i mindst seks (6) maneder. Desuden kan patienterne have grad 1 spondylolistese eller retrolistese pa
de involverede niveauer.

ALTERA®-spacer skal fyldes med autogent nateriale, kr
er beregnet il brug med yderligere fiksering

ADVARSLER

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

Komponentorud eller -svigt,

tab af fiksering,

manglende heling,

brud pa ryghvirvel,

neurologisk skade og

Karskade eller skade p indre organer.

gere og/eller kr inger. Enheden

e e e e

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

Dette systems komponenter mé ikke anvendes med komponenter fra andre producenter.

Komponenterne i dette system er fremstillet af PEEK rentgengennemsigtig polymer, titanlegering og kobaltkrommolybdaen-
legering. Af metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde frardes det at blande implantatkomponenter af rustfrit stal med
andet materiale.

Disse advarsler omfatter ikke alle de bivirkninger, der generelt kan forekomme under operationer, men er vigtige at tage i
betragtning specielt ved ortopaediske implantater. Generelle risici ved operationer skal forklares til patienten fer operationen.
Patienter, der tidligere har faet udfert spinalkirurgi ved behandlingsniveauerne, kan have andre Kiiniske resultater end patienter,
der ikke har gennemgaet spinalkirurgi.

FORHOLDSREGLER

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

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

Vejled patienten omhyggeligt. Mental eller fysisk svaekkelse, der kompromitterer eller hindrer en patients evne til at
overholde de nedvendige begreensninger eller forholdsregler, kan udgere en seerlig risiko for den p&gaeldende patient under
den postoperative genoptraening.

For at opné optimal implantatprasstation skal kirurgen overveje implantationsniveauerne, patientens vaegt, patientens
aktivitetsniveau og andre forhold, der kan havde indvirkning pé systemets praestationer.
MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

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

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

 Maks. rumiigt gradientfelt pa 8.000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

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

Under ovenstéende scanningsbetingelser forventes ALTERA®-spacere at producere en maks. temperaturstigning pa
mindre end 3,9 °C efter 15 minutters fortsat scanning.

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

KONTRAINDIKATIONER

Brug af ALTERA®-spacere er kontraindiceret hos patienter med felgende:

1. Aktiv systemisk infektion eller lokal infektion eller inflammation pé stedet for den planlagte implantation, eller hvis patienten
har udvist allergisk reaktion eller overfolsomhed over for et af implar \

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

3. Sveer osteoporose, der kan hindre passende fiksering

4. Tiistande, der kan medfore overdreven belastning pa knogler og implantater, som f.eks. svaer fedme eller degenerative
sygdomme, e relative kontraindikationer. Det er lzegens afgerelse, om disse enheder kan anvendes i ovenstaende titfzelde,
idet risici opvejes mod gavn for patienten.

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

kan pévirke deres evne il at overholde de postoperative begreensninger, og som kan fore il overdreven belastning pé

implantatet under knoglehelingen og eventuel sterre risiko for implantatsvigt.

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

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

Feber eller leukocytose.

Graviditet.

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

eller medfodite abnormiteter, brud ved operationsstedet, oget seenkningsreaktion uforklaret af andre sygdomme, forhojet

leukocyttal (WBC) eller en markant ver \q 1 leukocytdifferentialtzelingen.

11. Ethvert tiltzelde, hvor en fusion ikke er nodvendig.

12. Patienter, der har et kendt arveligt eller erhvervet problem med knogleskorhed eller -forkalkning, ber ikke tages i betragtning
1il denne operationstype.

13. Disse enheder ma ikke bruges til bor eller patienter, der endnu ikke er fuldt udvoksede.

14. Spondylolistese, der ikke kan reduceres til grad 1.

15. Ethvert tiltzelde, hvor de valgte implantatkomponenter er for store eller for smé til at opna et tiffredsstillende resultat.

16. Ethvert tilteelde, der kreever blanding af metaller fra to forskelige komponenter eller systemer.
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17. Enhver patient, der har utiistraekkeligt daekning af veev pa operationsstedet eller eller -kvalitet.
18. Enhver patient, hos hvem brug af implantat vil pavirke de anatomiske strukturer eller den forventede fysiologiske preestation.
INDPAKNING

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

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

HANDTERING

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

at de ikke fungerer korrekt. For operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter skal
kontrolleres for brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, skar, revnede forseglinger
og lignende. Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, ma ikke anvendes og skal retumeres til Globus Medical

RENGORING

Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengeringen. Alle héndtag skal tages af. Instrumenterne kan samles
igen efter steriiseringen. Instrumentere skal rengeres med et neutralt rengeringsmiddel, for de steriliseres og fores ind i et steritt
operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tibage il Giobus Medical.

Rengering og desinfektion af instrumenterne skal udfores med aldehydirie rengeringsmider ved hoje temperaturer. Rengoring
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengoringsmidier efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemaerk: Visse
rengoringsoplosninger indeholder formalin, glutaraldenyd, klor og/eller andre alkaline rengeringsmidler, der kan beskadige visse
enheder specielt instrumenter. Disse oplosninger mé ikke anvendes,

Fvalgende rengoringsmetode anvendes, nar instrumenter rengeres efter brug, eller for de skal steriliseres:
t efter brug skal ir \e torres af for at fierne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at legge dem i
en oplosning eller daekke dem med et fugtigt Kizede.
Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.
3. Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fiere alt synligt snavs. Skyl hule instrumenters lumen mindst 3
gange, indtil de er skyllet rene.
Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i henhold til fabrikantens anvisninger.
5. Leeg instrumenterne i rengoringsmidiet, og lad dem ligge i blad i mindst 2 minutter.
6. Brug en blad borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Veer specielt opmasrksom pa
omrader, der er vanskeligt tigaengelige.
7. Fyld en steril sprojte med rengeringsoplasningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgaengelige omréder, indltil der ikke
lengere ses snavs omkring udgangen
8. Tag instrumenterne op af rengoringsoplesningen, og skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen.
Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i en ultradlydsrenser | henhold til fabrikantens anvisninger.
Leeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidlet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengeringsmidlet.
Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.
Tag instrumenterne op af rengeringsoplasningen, og skyl dem | rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst
2 minutter.
12. After instrumenterne med en ren, bled klud og filtreret trykluft.
13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages 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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Sterile implantater og instrumenter sterliseres med gammastrallng for at sikre et SAL (steritetssikringsniveau) p& 10°. Sterile
produkter er pakket i en findes p& meerkatet pa emballagen. Disse produkter
betragtes som sterile, medmindre deres emballage er e beskadiget.

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkendt til at sikre et SAL pé 10°. Anvendelse af en indpakning anbefales

iht. AAMI (Advancement of Medical Instr ) ST79, C Guide to Steam and Sterility
Assurance in Health Care Faciltes. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge steriisatorer og tibehor (som for sksempel
indpakning, sterilisationsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og sterllisationsaesker), der er beregnet til de valgte
sterilisationsprocesspecifikationer (tid og temperatur).

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

instrumentassker veores opmasrksom pé felgende:

*  De anbefalede netre angives i r 4 tabel.

«  Der mé kun anvendes stive sterilisationsbeholdere, der er egnet til 1y med praevakuum.

«  Nar der veelges en stiv steriisationsbeholder, skal den have et filtreringsomrade pé i alt mindst 1135,5 cm? (176 in?) eller
mindst fire (4) filterindlaeg med en diameter pa 19 cm (7,5 in).

*  Derkan ikke placeres mere end en (1) fyldt instrumentaeske eller dens indhold i en stiv sterilisationsbeholder.

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

*  Folg anvisningeme fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstér spergsmél, kontaktes producenten af den
pageeldende beholder.

«  Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderligere oplysninger om brug af stive sterilisationsbeholdere.

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

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

Disse parametre er kun godkend ti sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsé lastes med andet udstyr, er de
anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tifeeldle fastslé nye sterilisationsparametre. Sterilisatoren skal veere
Korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret. Der skal udfores lobende tests for at bekresfte inaktivering af alle former for
levedygtige mikroorganismer.

SYMBOLFORKLARING

ANTAL

KUN PA RECEPT

MR CONDITIONAL
(BETINGET MR-SIKKER)

oMmI TARKEAA TIETOA ALTERA®-VALIKKEISTA

KUVAUS

ALTERA®-vilike on lannerangan nikamasolmujen laajennettava luudutuslaite, jota kéytetén luustoltaan téysin kehittyneiden
potilaiden rakenteell 1 poiston jalkeen. ALTERA®-valiketé Kiytetaén erl suunnista tehtéviin
lannerangan leikkauksiin tai transforaminaali Implantit ovat erikorkuisia, joten ne
sopivat anatomialtaan hyvin erilaisten potilaiden hoitoon. Implantti taytetaan autogeeniselld luusirremateriaalilla, luusirteen
Jatkeilla ja/tai luusiiteen korvikkeilla. Implantin yia- ja alapinnan kohoumat tarttuvat viereisten nikamien paatelevyinin, mika pitéa
implantin paikoillaan.

ALTERA®-vilike on vamistettu titaaniseoksesta standardien ASTM F136, F1295 ja F1472 mukaisesti. Siséiset osat on
valmistettu réntgennegativisesta PEEK-polymeerista (ASTM F2026 -standardi) ja kobaltti-kromi-molybdeeniseoksesta
(ASTM F1537 -standardi).

KAYTTOAIHEET

ALTERA®-valike on nikamasolmujen valiin asennettava luudutuslaite. Tuote on tarkoitettu potilaile, joilla on vélilevyrappeuma
(DDD) yhdella tai useammalla lanne-ristiselén alueen (L2-S1) vierekkaisella nikamatasolla. Valilevyrappeuma on vélilevyperéinen
selkakipu, johon liittyy aiemmin todettu ja réntgentutkimuksissa vahvistettu valilevyn rappeutuminen. Potilaiden tulee olla
luustoltaan taysin kehittyneits, ja he ovat saaneet vihintzan kuuden (6) kuukauden ajan leikkauksetonta hoitoa. Nailla potilaalla
saattaa olla kyseisilla nikamatasoilla liséksi ensimmaisen asteen nikamansiirtymé eteen- tai taaksepain.

ALTERA®-vlike taytetaan autogeeniselld luusiiremateriaalilla, luusiirteen jatkeella tai luusiirteen korvikkeella. Valikkeen kanssa
tulee kayttaa lisakiinnitysta.

VAROITUKSET

Yksi jarjestelman Kayttoon littyvista mahdollisista riskeisté on kuolema. Mahdollisesti liséleikkausta vaativia muita riskeja ovat:
«  laitekomponentin murtuma tai vaurio

«  kinnityksen irtoaminen

*  luutumattomuus

nikamamurtuma

. neurologinen vamma

«  suonivaurio tai siséelinvamma.

Tietyt rappeuittavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes, nivelreuma tai osteoporoosi, voivat vaikuttaa
paranemisprosessin ja siten listé implantin tai selkérangan murtumariskia.

Tamiin jérjestelmén osia ei saa kéytta4 yhdessa muiden valmistajien osien kanssa.

Téman jarjestelman komponentit on valmistettu réntgenr PEEK-polymeerista, ja koboltti-kromi-
I ksesta. R teraksesté valmistettujen implanttiosien yhd\stammen muihin materiaaleihin ei ole
L metallurgisista, rm ja syista.

Nama varoitukset eivét kata kaikkia haittavaikutuksia, joita leikkauksiin voi liittyd, mutta ne on térkeé ottaa huomioon etenkin
ortopedisia implantteja kéytettéessa. Yieiset kirurgiset riskit téytyy selitta potilaalle ennen leikkausta.

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

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan kokeneet selkakirurgit saavat implantoida r 1 valin nnettavia luudutt teja, koska
toimenpide on teknisesti vaativa ja aiheuttaa potilaan vakavan vammautumisen riskin. Implantin koko valitaan leikkausta
edeltavan suunnittelun ja potilaan anatomian mukaisesti,

Kirurgisia implantteja ei saa koskaan kéyttaa uudelleen. Poistettua implanttia ei saa implantoida uudestaan. Vaikka laite
néyttaisi ehjélta, siind saattaa olla pienid vaurioita tai siséisié jannityksia, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

Potilas on ohjeistettava riittévan hyvin. Henkisen tai fyysisen suorituskyvyn heikkeneminen, joka vaarantaa tai estad potilaan
kyvyn mukautua vlttamattomiin rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen
Jélkeisen kuntoutumisen aikana

Optimaalinen tulos edellytt&, etté 144kar ottaa huomioon implantoitavan nikamatason, potilaan painon, likunnallisuuden,
sairaudet ja muut tekijat, jotka saattavat vaikuttaa jarjestelmén toimivuuteen.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

ALTERA®-vilike on MR-ehdolinen. Potilas, jolle on asennettu tallainen laite, voidaan kuvata turvalisesti
magneettikuvausjariestelmala, joka tayttaa seuraavat ehdot:

« Staattinen magneettikenttd on 1.5 teslaa tai 3,0 teslaa.

« Spatiaalinen kenttagradientti on eninté&n 3 000 gaussia/cm (30 T/m).

« Jarjestelman ilmoitettu koko kehon keskimééréinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintaén 1 W/kg

Edelli kuvatuissa olosuhteissa ALTERA®-valike nostaa lampdtilaa todennéksisesti enintén 3,9 °C 15 minuutin jatkuvan
kuvauksen jalkeen.

Laitteen aiheuttamien kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yli 35 mm:n pa&hén laitteesta, kun kéytéssa on
gradienttikaikupulssisekvenssija 3,0 teslan MRI-jarjestelmé.

VASTA-AIHEET

ALTERA®-vilike on vasta-aiheinen potilaille, joilla on seuraavia sairauksia:

1. aktiivinen systeeminen infektio, infektio tai tulehdus suunnitellulla implantointialueella tai todettu allergia tai
vierasesineherkkyys jollekin implantin sisaitamalle aineelle

2. i i fuusio i

3. vakava osteoporoosi, joka saattaa estad kunnollisen Kiinnityksen

4. Tia tai sairaus, joka saattaa aiheuttaa lisarasitusta luulle ja vaikea liikalihavuus tai rappeumasairaudet,
on suhteellinen vasta-aihe. Paattdessaan implantin kéytosta tallaisessa tilanteessa laékérin on otettava huomioon potilaalle
alheutuvat riskit ja hyddyt.

6. potilaan likunnallisuus, henkiset voimavarat, mielisairaus, alkoholismi, l4akkeiden vadrinkayttd, tys tai elamantapa, jotka
saattavat vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa leikkauksen jélkeisié rajoituksia ja joiden takia implanttiin saattaa kohdistua
liiallista rasitusta luun paranemisen aikana ja implanttivaurion riski saattaa olla tavallista suurempi

6. potilaan haluttomuus noudattaa leikkauksen jalkeisia ohjeita

7. muut mahdolliset sairaudet, joita ei ole mainittu kéyttaiheissa

8. kuume tai leukosytoosi

9. raskaus

10. muu sairaus, joka voi estaa selkérankaimplantoinnista saatavan mahdolisen hyddyn, esimerkiksi kasvaimet tai synnynnaiset

poikkeavuudet, leikkauspaikassa sijaitseva murtuma, kohonnut laskoarvo, joka ei ole selitettavissa millaén muulla sairaudella,
kohonnut valkosolujen méaré (WBC) tai valkosolujen selv sirtyma valkosolujen \assa

11. kaikki tapaukset, jotka eivat edellyta fuusiota

12. Tamén tyyppisié leikkauksia ei pida tehd potilaalle, jolla on tunnettu perinnélinen tai hankittu luun hauraus tai
kalkkeutuminen.

13. Naita implantteja ei saa asentaa lapsiin ek potilaisin, joiden luusto viela kasvaa.

14. nikamansirtymé, jota ei voi alentaa asteeseen 1

15. kaikki tapaukset, joissa valitut komponentit ovat onnistuneen lopputuloksen kannalta liian isoja tai liian pienia

16. kaikki tapaukset, joissa on yhdistettévé kahteen eri komponenttiin tai jarjestelmaan kuuluvia metalleja

17. potilaat, joilla kudosmaéré ei riita operoitavan kohdan peittamiseen tai luun maara tai laatu on rittamaton

18. kaikki potilaat, joilla implantin kéytto haittaisi anatomisia rakenteita tai odotettua fysiologista suorituskykya.

PAKKAUS

Nama implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammaséteilyli sterioituina. Sterilin pakkauksen eheys tulee
tarkistaa ja varmistaa néin, ettel sisélion steriliys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, etté
kalkki osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolelisesti ennen kytt64, jotta voidaan varmistaa, ettei nissé ole
vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita i pid kéyttéd vaan ne on palautettava Globus Medicalille. Kun oikea koko on
médritetty, poista tuotteet leikkauksen aikana ki 4 aseptista

Instrt jat toimitetaan steriloimattomina, ja ne héyr 1 ennen kéytts4 jaliempand kuvatun STERILOINTI-osan
mukaisesti. Kéytetyt tai likaantuneet instrumentit on puhdistettava jaliempéna kuvatun PUHDISTUS-osan mukaisesti
KASITTELY

Kaikia instrumentteja ja implantteja on kisiteltévé varovasti. Vitheelinen kiyttd tai késittely voi johtaa vaurioinin ja/tai
mahdolliseen toimintahéiriéon. Tuotteet on tarkistettava, jotta varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet
on tarkistettava ennen kéyttoa, jotta varmistetaan, etté niissa ei ole haittaavaa heikentymistd, kuten ruostetta, varimuutoksia,
kuoppautumista tai haljenneta tivisteita. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja i pida kéyttéd vaan ne tulee palauttaa
Globus Medicalille.

PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan
koota uudelleen sterioinnin jélkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen steriointia ja sterilile
leikkausalueelle viemisté tai ennen tuotteen mahdolista palauttamista Globus Medicalin

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehdé aldehydittdmillé liuottimilla korkeissa lampétiloissa. Puhdistukseen ja
kontaminaation poistoon on kéytettava neutraaleja puhdistusaineita, minké jélkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla
vedelld. Huomautus: tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydié, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista
puhdistusainetta sisaltavét puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Téllaisia liuoksia
el saa kayttaa.

Kéyton tai lialle altistumisen jélkeen seké ennen sterilointia instrumentit on puhdistettava seuraavien puhdistusmenetelmien
mukaan:
1. Varmista valittsmasti kayton jalkeen, etta instrumenteista pyyhitasn kaikki nakyvé lika ja kuivuminen estetaan pitimallé ne
upoksissa tai peittamalia marélla pyyhkeella.
2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.
3. Poista kaikki nakyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot véhintéan kolme kertaa,
kunnes huuhteluvesi on kirkasta.
4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan.
5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintaan kaksi minuuttia.
6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmella jouhinarjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.
7. Veda entsymaattinen puhdistusiiuos steriliin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes
alueelta ei nay tulevan enéa likaa.
Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, lAmpiman hanaveden alla.
Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan ultradénipuhdistimessa.
. Upota instrumentit kokonaan ultraaanipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, etta puhdistusaine menee onteloihin.
Sonikoi vahintéén kolme minuuttia.
. Otainstrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele ne jt deionisoidussa vedess tai kaar
vahintaan kahden minuutin ajan
12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmeéll4 liinalla ja suodatetulla paineilmalla.
13. Tarkasta simamaéaréisesti, ettei miss&én instrumentissa ole nakyvaa likaa. Jos nékyvaé likaa on jéljelid, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.
YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista tekniikkaa késittelevén
oppaan saa Globus Medicalista.
STERILOINTI
Némé implantit ja instrumentit voivat olla saatavina sterilleina tai steriloimattomina.

o
o

Sterillt implantit ja instrumentit steriloidaan gammaséteilylla. Niiden on vahvistettu vastaavan sterillystasoa (SAL) 10°. Sterilit
tuotteet pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisiin foliopusseihin. Viimeinen kéyttopaiv on merkitty pakkauksen etikettin
Nit tuotteita pidetézin sterilleing, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan sterillystasoa (SAL) 10°. Kééreen ky!t on suositeltavaa
seuraavien ohjeiden fation for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive
Guide to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Loppukayttaja vastaa sitt, etta steriloinnissa
Kéytetéin alnoastaan sellaisia steriointilaitteita Ja lisavarusteita (kuten steriointikaéreita ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia
indikaattoreita ja sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edelyttamin olosuhteisin (aika ja lamptila)

Kun kéytetadn jéykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja téytettyjen metaliikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttad

seuraavien seikkojen huomioimista:
Suositellut sterilointiarvot on annettu jaliempéna olevassa taulukossa.

«  Esityhjichdyrysterilointiin saa kéyttaa ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.

*  Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa véhintéén 176 nelidtuumaa tai siind on oltava
vahintaan nelja (4) suodatinta, jotka ovat halkaisijaltaan 7,5 tuumaa.

o Jaykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintaan yhden (1) taytetyn metallikotelon tai sen siséllon.

*  Varmista yman hyva & erillisia ita tai yksittéisia laitteita, joita ei saa pinota
péadllekkain sterilointiastian koriin.

« Noudata aykan sterilointiastian vamistajan antamia ohjeita. Kysy tanvittaessa lisatietoja kyseisen astian valmistajalta.

* Lisétietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

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

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

ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ A TO AIAXQPIZTIKO ALTERA®

MNEPIFPA®H

To SlaxwpioTkd ALTERA® £ival Jia EMEKTAGILIN GUOKEUR 00PUIKIAG SI00WHATIKAG OTIOVBUAGSESIAG oL XPNOILOMOIETal YIa v
TOpEXE! BOpIK OTABEPOTNTA OF OKEAETIKA (YPIIQ ATOLA LETA AN BIoEKTOpr, To SlaxwpIoTiké ALTERA® avtarokpiveral oTi
BIAPOPEC XEIPOUPYIKEG TIPOCEVYICEIS GTNV 0adUIKN Hoipa TG GTIOVBUAIKIG OTAANG (omtioBiat A SiatpnpaTikr [orioBorayial).

O1 GuOKEUEG BlaTiBevTal oE BiGdopa E0N UGV, WOTE va ival KATANANAEG Yia TIC QVATOLIKEG QVAYKEG HEYAAOL BACLATOC
QOBEVV. H GUOKEUH QUTA TPOOPICETA YIa TIARPION LIE QUTOVEVEG UNIK HOGXEULATOG OGTOD, EMEKTATEC HOTYEULIATOC 00TOD
/Kl UTTOKATAGTATA HOGXEVATOG 00TOU. Ot POEEOXES TNV AVATEPN KAl KATWTEPN EMGAVEIQ KABE CUGKEUAC GLYKPATOOVTAL
OTIG TENKEG TAGKEG TOU NMAPAKEILEVOU OTIOVEUAOU, TIPOBAANOVTAG avTioTAON OTNV EEWENON TNG CUOKEUrG.

To dlaxwpiotikd ALTERA® kataokevdletal and kpdapa Tiraviou, 6nwg kabopiletar ota rpotura ASTM F136, F1295 kat
F1472. Ta £0WTePIKA EEAPTALIATA KATAOKEVAZOVTAL MO AKTIVOBIAMEPATS TIOAUpEPEG PEEK Kal KpGa KOBAATIOU-XpWwHIoU-
LoAuBBawiou, drwe kaBopiteTal ata rpdTuna ASTM F2026 kat F1537, avtioToixa,

ENAEIZEIZ

To SlaxwpiaTikd ALTERA® gival ia GUOKELH SIa0WATIKAG OTIoVBUAOBESIAG TIow TIPOOPICETA Yia XProN OE AoBEVELS e
ExUNOTIKY SlokomdBeia (DDD) O &va f MEPIGOBTENQ GUVEXBLIEVA EMMESA TC 0OPUOIEPAC HOIPAS TNG GTIOVSLAKAC GTAANG
(02-11). H expuNoTkr) & (DDD) opileTar we SIoKoYEVH G 00PUAAYIa HE EKPUNOUS TO Siokou ou emBePaveETal
Q6 TO IGTOPIKG KAl ANB AKTIVOYPOGIKEG HEAETEC. O1 G0BEVEIG AUTOI PETEL Va EIval OKEAETIKA WPILIOL KAl v EXOLY AGBEL

1IN XEIPOUPYIKr) BENANEIQ Y10 SIATTNLIA TOUAAXIOTOV £E1 (6) pnvibv. ETIMAEOV, QUTO 0l QOBEVEIG EVBEXETAI VA IAGKOLY MG
oTovBUACAoBNaN 1 orioBoAioBnan 10U BaBLO) OTO OXETIKS EMINESD A £MiNESA.

To SlaxwplaTikd ALTERA® mpoopiCeTal yia MARPWON HE QUTOYEVAS UAIKG HOOKEULIATOG 0GTOU, EMEKTATEG LOTXELUATOG 00TOD
/Kl UTIOKATAGTATA POGXEVLATO 00TOU. H GUOKEUH TIPOOPICETAl YIa XPAOM HE GULMANPWLIATIKY GTEPEWGN.
MPOEIAOMOIHZEIZ

“Evag and Toug miBavols KIvBUVOUG TIou OXETIZETAI WE TN XPrion TOL CUSTAKATOC AUTOU eival 0 BAvatog. ARol TiBavo Kivouvol,
I TOUG OMOIOUG EVBEXETAI VA anaITETal TPOTBETN XEIPOUPYIKN EMEUBaON, eivatl o1 €€RAG:

*  Bpavon f aoToxia Twv eEAPTNHATWY TNG CUOKELAG,

o anoe otepéwong,

*  unévwon,

o KATaYLQ OTIOVSUAWY,

*  VEUPOMOYIKO TpaUpA Kal

© ayyeakd i omaywike BAGRN.

OPIOEVEC EKBUNGTIKEC VGO 1) UTIOKEILEVEC DUIOAOYIKEG TIBRATELC, TIWC SIaBATNC, PEUUATOEIBIC apBPITIEa fi OOTEOTIOPWOT,
ITOpEi Va EMNPEACOLY TN BIABIKACIA EMOUAWGNG, QUEAVOVTAG GUVETILIC TOV KivBLVO BpanonG ToL EUPUTENHATOC 1 KATAYHATOG
NG OTOVBUAKAG GTAANG.

Ta £6apTAUATA GUTOD TOU CUOTAATOG BeV MPENE va XPNG ot pe sfapTiaTa frote GAou .

Ta efapTripaTa autol Tou CUTTAHATOG Kataokevalovtal and amvoélaneparo Tohupepég PEEK, Kpdua nmwou Kal kpapa
KOBaATIOU-XpwHioU-HOAUBSAIVioL. AEv CUVICTATAL O CUVBUATHOG TOU EPPUTEVUATOC aNd. XGAuBa pe
BIAPOPETIKA UAKA yia LETAAOUPYIKOUG, HNXAaVIKOUG Kal ASToupyikoug Adyouc.

Ol POEIBOMOITEIS QUTEG Sev MEPAAPBAVOLY GAEG TIC QVETIBOINTEG EVEPYEIEG TTOL BQ LMOPOUOAY Va TIPOKUYOLY VEVIKA
Ayw XEIPOUPYIKIC EMEPBAONG, WOTA0 TPEE! Va AGLBAVOVTA BIATEPQ LMAPN GE 6Tt AhOpA T OPBOTIESIKA EGUTELLIATA.
O QOBEVAG MPEE! Va1 EVILEPIVETAI GXETIKG LIE TOUG YEVIKOUG XEIDOUPYIKOUE KIVBUVOUG TIpIV GG T XEIPOUPYIKT EMELBaAoN

O aoBeveic Tou €xouv UNOBANGET OTO TIAPEABOV TE XEIPOLPYIKN EMELBACN OTO EMiMeSo 1 oTa entineda ou Ba uroBANBoLV oe
BEpQNTEia EVEEXETA VA TAPOUIA00LY SIAPOPETIKEG KAVIKEG EXBATELG, O GUYKQION LE EKEVOUG TIOU SEV EX0UV UMIOBANGEI OE
XEIDOLPYIKI EMEBAON OTO MOPEABOV.

MPO®YAAZEIZ

H EUPUTEVON OUOKELMY OTIOVBUAOBEGIAC LEGOOTIOVEUAIOL BI0KOU MPETE! VA TIPAyHATOTIOETAL HOVO QM6 EHTMEIPOUC
XEIPOUPYOUC GTIOVBUAIKAG GTAANG, KABLIG MIPOKEITAL YA PIa S1ABIKAGia e UPNAES TEXVIKES AMAITAGEIS TIOU EVEXEL KIVBLVO
G0BAPOL TPAULATIGLOL TOL AGBEVA. KaTd TNV EMAOYR TOU LIEVEBOUG TOU ELBUTEBHATOC TIPETE! va AQUBAVETAl AN O
TIPOEYXEIPNTIKOG MPOYPAUUATIONOC Kal n avatouia Tou acBevr).

Ta XEIPOUPYIKA EJPUTELHATA BEV TIPETEL VA EAVAXPNGILOTIOLYTAL GE KApia MEPINTWON. EVa EKPUTEVLEVO EUGOTELUA SEV
TTPEEL VA EUPUTEVETAL TOTE EQUA. AKOUIN KO QV 1) GUOKEU £Vl GAIVOLEVIKA QKEQIN, HTIOPE! Va EXEL PIKpA EAATTAATA KAl
ONUABIA ECWTEPIKAC KATATIGVAGNC, YEYOVAC MOV UIMOPE Va 08nyAaEL oE Bpavan.

O aoBEVAG MIPEMEL VAl EXEl EVNEPWBE] KATAANAQ. AIGVONTIKES A CWLATIKEG SIATAPAYEC TTOL EMINPEALOLY APVTIKA TNV
IKQVOTNTA CUPHGPMWONG TOU ACBEV LE TOUC AMAITOULIEVOUG MEPIOPIOHOUCE f TIC TIPODUAGEEIC HTTOpPE( va BEGOLY ToV
QaoBevr} OE ONPAVTIKO KIVOUVO KATA T SIAPKEIQ TNG HETEYXEIPNTIKAG QMOKATACTACNG.

Ma BEATIOTN aroB001 TOU ERGUTEBHATOC, O XEIPOUPYBC MPETEL va AapBAVE UTAYN TOU TAPAYOVTES BMWG Ta EMINESA
epdOTELONG, TO BAPOC TOL aoBevr, TO EMiNedo SpaaTNEIGTNTAC ToL AcBevr, GAAEC NABATEIC TOU A0BEVH, KATL TTOU
£VBEXETAL VA EMNPEACOLY TNV QNG00 TOL CUCTHLATOG,

NMAHPO®OPIEZ A THN AZOAAEIA ZAPQZEQN MRI

VAN

0 anootatne ALTERA® eivar aoakrc yia 6apoeic MR uno 6pouc. ‘Evag aoevic e QuTrv T GUOKEUH Uropei va

UTTORANGE e AoPaela o0& aGpwon ot obaTNHA MR Tou TANEOI TIG TAPAKATW TPODTOBETEIC:

 TTQTIKG HayVITIKG TIEBIO p6vo 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

* MEyioTo Xwpik6 BaBHIBWTO Medio 3.000 gauss/cm (30 T/m) r pkpdTePO

* Méyiotn péon T pUBLOD EBIKIiC aroppodnanG (SAR) ou avadépeTal and To oboTnua MR yia cAéowpn ékBeon
1 Wikg

Y16 TIG TPODMOBECEIC 06pWONG T AVAGEPOVTAI TIAPANAVW, © ANooTATNG ALTERA QuapVeTal va avanTiéer péyiot
QVEnon BepHokpaciag 3,9°C i LIKPGTEPN PETA amd 15 AEMTA OUVEXOUG GGPWONC.

Ta TEXVNTG OGAAHATA EIKGVAG TTOL TPOKAAOLVTAL A6 TN GUOKEU SEV QUOHEVETAL VA EKTEIVOVTAL MO TN GUCKEUH KATd
TEPIOTTEPO M6 35MM GTAV N AMEIKAVICN TIPAYHATOMOLE(Ta pE AKOAOLBIa TIAAIOY BABHIBWTAC AVTAXNONG Kai 0UCTNHA
MRI 3,0 Tesla.

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou SiaxwpioTikod ALTERA® avteveikvutal o€ QoBEVE(G PE TIG TIAPAKATW TaBrCEIC:

1. Evepyr ouoTnuiki AOlwEN, AOiwEN 1 GAEYLOVA EVIOTIOLEVN OTR BEON TG MPOTENGHEVNS EPGUTELONG 1 6TAV © ACBEVAC
£aviCel AAEPYIQ ) UMEPEVAIDANGIG EEVOL OWHATOG OE OMOIOBATIOTE AMO T UAKA TOU EIUTEDLIATOR,

2. MponyopEevn aTovBuAoSEaia oTo EMinedo 1 oTa enineda o 8a LoBANBoLY oE Beparteia.

3. ZoPapric Hopdri 0OTEOTGPWON, MOL HIMOPE( VA AMOTPENEL EMAPKT| TABEPOTIOINGN.

4. MaBACELC TIOL EVBEKETAI Va AOKAGOLY UMEPBOIK TTIEC GTO 0OTO KAl T EJGUTELHATA, SMw CoBapH Maxuoapkia f
EKPUNOTIKEG TIOBIOEIG, AMOTEAOUV OXETIKEC QVTEVSEIEEIC. H anddaon OXETIKG HE TN XPrON QUTWY TWV CUCKEUWY KATw and
QUTEG TIG OUVBNKEG TIPETEL va AndBel and Tov 1aTpo, AapBavovTtag undpn Toug KIVEOVOUG EVavTl TwV OPEAWDV TIPOG TOV
aoBevn.

5. TMePITILOELC OTIC OTOIEC N SPACTNPIBTATA, N VONTIKNA KQVOTNTA, N YUXIKA GOBEVELD, N KATAXPNON OVOTIVELLATOG 1

GAPUAKWY, N EMAYYEAUATIK SPACTNISTNTA f 0 TPGTIOC (WA TwV AOBEVAY EVOEKETAI Va EMNPEAGE! TNV IKAVSTNTA TOUG

Va TNEACOULY TOUG PETEYXEIPNTIKOUG MEPIOPICLIOUE Ff AOBEVEIC T LTIOPE Va QCKHAGOUY UMEPBOAKF KATAMOVNGN OTO

£UPUTELHA KATA Tr) SIAPKEIQ ETTOVUAWONG TWV OOTWV KAl Ol OTIOI0! UTMOPE va SlaTpexouv LPNAGTEPO KivSUVO yia acToxia

£pPUTELHATOG.

OnoI0aBAOTE ABEVG oL GV Eival TIPBBULIOG VA GUVEPYCOTE! e TIG LETEYXEIPNTIKEG 08NYiEQ

OnolasANoTE @A NEBNON Mo BEV MEPYPAPETAL OTIG EVBEIEEIS XPHONG.

MupeToe r'] A&uKoKurrdpmcn

EykupooD

Onoméﬁnore GAAN TABNon oL arokAEiE! TO MBAVO GHENOG TNG XEIPOUPYIKNAG TOU OTTOVOUANKOU EUGUTEVHATOC, OTwE n
TIAPOULTIA GYKWV 1) CUYYEVV VWUV, TOTIKG KATayUa OTNV MepIoxr) TNG enéppaonc, N abénon Tou puBuol kaditnong
TI0L Sev e€nyeiTal and GAeG vOooUG, N AVENON TWV AEUKWY QIOOPAIPIWY fj N ONPAVTIKA PETATOTION TIPOG TA APIOTEPA OTN
BIAPOPIKT PETPNON AEUKWY QIOOHAIDIWY.

11. OMOIASANOTE MEPITTWON ToU SEV ATAITE! TIOVBUAOSEGIa.

12. AoBeveiQ Je YwoTO KANPOVOUIKO T EMIKTNTO MPOBANUA EVBPAVCTETNTAG OOTWV fj AMOTITAVWONG SEV TIPETEL va

AapBavovtal undyn yia autd To EiGOG XEPOUPYEIOL.

AUTEC Ol GUGKEUEG 56V TIDETEL vl XPNOIOMIOI00VTAL YId TAIBIATOIKA MEPITTATIKG f) OE QOBEVEG 1Tou BpiokovTal akdn ot

BAON VEVIKIC OKEAETIKAC QVATTUENG.

14. TI0vBUAOAIGBNON XWwPIC TN SuvaTETNTA va pPelwBEL ot 10U BaBuoy

15. KdBe Mepimrwon 8Mou Ta eEapTALATA EUTEVLIATOR TToL EMAEXBNKAY yia Xprion Ba ATav TOAD HEYAA f TTOAD LiKpd yia
TNV EMITEVEN ETITUXOUE AMOTEAETHATOG

16. KABE MepiTwon Mou arartei To ouvSLACHS PETAAAGY ANd U0 SIAGOPETIKA EEPTAATA A CUCTAYATA,

17. AoBeveic pe avenapkr) KGAUPN TNG XEIPOUPYNUEVNC TIEPIOXAC HE IOTO ) QVETIAPKEC 0OTIKG andBepa i moIdTnTa.

18. AGBEVEIC 0TOUC OTI0I0UG N XPrON EGUTEDLATOC BA MAPELTIOBICE QVATOLIKES BOLEC 1 TNV QVAUEVOLEVT BUGIOAOYIKT]
Aermoupyia.

ZYZIKEYAZIA

AUTA Ta EJGUTELLATA KAl GPYaVa LTTOPE VA NAPEXOVTAL TPOTUCKEUAOHEVA KAl AMOCTEIDWLEVA, XPNCIOTIONMVTAE aKTVOBoAa

YApa. H aKepaisTNTa T anooTEIWLEVNG CUCKEVOGIAC MPETE! va EAeyXBE! yia va BeBaiBei 6Tt Sev £xel ennpeadTel n

OTEPOTNTA TWV MEPIEXOHEVWVY. [NpIv ard Tn xpriarn, Ba MPEME! va EAEYXETAI TTPOCEKTIKA EAQV | CUOKEUAGIO TIEPIEXEL OAQ T

E££QPTALIATA KAl TIPENEL va EAEYXBOUY TIPOTEKTIKG BAQ TA EEAPTALATA yia va BEBAIWBE(Te 6TL Sev UMAPXE! Kapia Inuid. Ot

GUOKEUOOIEG, f} Ta POIOVTA TTOU £XOLV UMTOOTE CNIA SEV PEMEL Va XPNOIONOI00VTAL aAAA Val ETOTpEdOVTal 0Ty Globus

Medical. Katd T SIGpKEIQ TOU XEIDOUPYEIOU, adol KaBOPIOTE TO 0WaTG LEYEBOC, AdAIPETTE Ta TPOIBVTA AT Tr) CUCKEUATIA

XPNOWOTIOIVTAG GONTTTN TEXVIKT.

“oom~No
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Ta GET OpYAVWY TIAPEXOVTAL {N AMOCTEIPWHEVA KAl GMOCTEIPUVOVTA JE GTHG, TPV QT TN XPON, GMWE MEPYPAGETAl TNV
evoTnTa AMOSTEIPQSH rapakdTw. Meta Tn xprion A Ty &kBeon oe Aépwia, Ta dpyava MpETE! va KaBapiCovTal, Orwe
TepypadeTal onv evétnra KAOAPIZMOZ napakdtw.

XEIPIZMOZ

O XEPIOUOG GAWY TwV OPYAvWY KAl EPPUTELHATWY TIPETEL va ViveTar e Tipocoxr). H AavBaopiévn xprion i XEpIoPoG UMopei va
0BnyrcE! oV TSKANoN CNUIGE A/kat oe TBavr BUBAEIToUpYiaL. TPV AMé TO XEIPOUPYEID, Ta MPOIBVTA Ba TPEEL va EAéyxovTal
Vit val Bepawbel 6T ASTOUPYOGY OwoTG. ‘OMd T MPOIGVTa TpEe! va eMBEWPOLVTa P A T Xprion ya va PeBaie! o1 dev

UMGPYEL Kapia pn AnoSeKTH GBopd, GwG SIABPWOT, QTOXPWHATIOHGS, ONABIT, PAYICHEVES . kT, Ta 6pyava mou
5V AErToUpYODV ] Mow APOUGIAToY NI GEv METTE! Va XNGIOONBoUY, G MpErte va EmaTpadoly oty Globus Medical,
KAOGAPIZMOZ

‘O Ta GpPYaVa MO LTOPOLY VA AroGLVAPLOAGYNBOLY TIETTEL VA AMOCUVAPHOAOYOUVTAI YIa TOV KABapIGHS. ‘OAEC ot AaBEC
TIPENEL va arnoouveBoLy. Ta dpyava Umopolv va enavacuvapuooynBolv PeTd Ty anoaoTeipwan. Ta dpyava Mpenet va

i€ TN Xprion OUGETER TPV QMG TNV ArOOTEIPWON KAl E10aYWYH OF OTEIPO XEIPOUPYIKG MESIO f (v
LoxUel) TV emoTpodr| Tou poiévtog otn Globus Medical.
O KaBAPICHIBE KAl ANMEAVHAVON TwV OPYAVWY HTIOPODY va TIpaypaToronBoly e SIAAITEG xwpic AASEUBEG OE LYNAGTERES
BeppoKpasic. O KABAPICHIGE Kal AMOALAVON TPETEL va MEpAGLBAVOLY TN XPON OUSETERWY KABAPITTIKAY Kal PETA
TNV EKTTAUON PE QrIOVIOUEVO VEPO. ZNUEIWGN: OPIoPEVA KABapIOTIKA SIGAUHATA OMWE AUTA TTOL TEEPIEXOLY GOPLIOAN,
YAOUTAPOASEDSN, AEUKAVTIKG f/kal GAAG KA KABAPIGTIKG MOPE! VA TIPOKAAEGOUY {MIG OE OPIGLIEVEG GUOKEUEG, 181GITEPQ
o€ 6pyava. Ta SIAAOLATA QUTA Bev TIPETIEL Va XPNOIOMOINBOLV.
Mpénet va Tpolvral ot akéAoudot HEBodO! KaBapIoHOV KATd Tov KABAPIoHG 0pyAvwY HETA TN Xprion f ExBeon ot Aépwpa ad
Kal TIpIV a6 TNV ArooTEpWoN;:
1. Apowc PETE TN Xprion, BERAWBEITE 6T GAQ Ta SpYaVa GKOICOVTAI yia T adaipean KABE opaTrC HBALVONG Kal 8Tt

TPOGUAGOTOVTAL ard TO CTEYWWLA KE TNV EPBUBIOT TOUG 1 TNV KAALYH TOUG pE HIa BPEYUEVN METOETA.

2. AmoouvappuoloyrioTe GAa Ta Gpyava Tou HopoLY va aroouvapHoAoynBolv.
3. ZemAOvete 6Aa TQ BPYAVA KATW QNG TPEXOULEVD VEPS BPOTNG yia TNV adaipean GAOL TOU 0paTol AepUAT

Spacer ALTERA® jest produkowany ze stopu tytanu, jak okreglono w normie ASTM F136, F1295 | F1472. Elementy wewnetrzne
sa produkowane z przepuszczajacego promieniowanie RTG polimeru PEEK oraz stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego,
jak okreglono w normie, odpowiednio, ASTM F2026 i F1537.

WSKAZANIA
Spacery ALTERA” to wyroby do zespolenia trzondw kregéw, przeznaczone do stosowania u pacjentow z chorobg

Krazkéw migd: 1 (DDD) na jednym lub kilku sasiednich poziomach ledzwiowo-krzyzowego
odcinka kregosiupa (L2-S1). DDD jest definiowana jako bol plecéw pochodzenia dyskogennego ze zwyrodnieniem krazka
potwierdzonym w wywiadzie i badaniach radiograficznych. Tacy pacjenci powinni mieé dojrzaly uklad kostny | przejsc co
najmniej szes 1e (6) leczenie nieoperacyjne. Ponadto tacy pacjenci moga mie¢ kregozmyk do stopnia 1. Iub tylozmyk
na leczonym poziomie(-ach).

Spacer ALTERA® jest przeznaczony do wypetniania at ym Kkostnym, wyps i/lub substytutami
przeszczepu kostnego. Wyréb jest przeznaczony do stosowania z dodatkowym zespoleniem.
OSTRZEZENIA

Jednym z potencjalinych zagrozen zwiazanych z tym systemem jest zgon. Do innych potencialnych zagrozen, kidre moga
wymagac dodatkowe] operacji, naleza:

peknigcie lub usterka elementu wyrobu,

utrata zespolenia,

brak zrostu,

Zzlamanie kregow,

uraz neurologiczny oraz

uraz naczyi kwionosnych lub narzadow trzewnych.

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub zasadnicze stany fizjologiczne, np. cukrzyca, reumatoidalne zapalenie staw6w lub
osteoporoza, moga wplywac na proces gojenia, zwiekszajac ryzyko pekniecia implantu lub zlamania kregostupa.

Elementy tego systemu nie powinny byé stosowane z elementami
Elementy tego systemu sa produkowane z przepuszczajacego promieniowanie RTG polimeru PEEK, stopu tytanu oraz
stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego. Z przyczyn metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych nie zaleca sie
jednoczesnego stosowania implantéw wykonanych ze stali nierdzewnej z y Zinnych

przez innego producenta.

Ostrzezenia te nie obejmuia wszystkich dziatari niepozadanych, kidre moga wystapi¢ po operacji w ogdle, ale dotycza w
szczegéinosci implantow ortopedycznych. Przed zabiegiem pacjentowi nalezy objasnic ogéine zagrozenia zwiazane z operaca.
Rezultaty kliniczne u pacjentéw po przebytym zabiegu chirurgicznym kregostupa na leczonym poziomie(-ach) moga byé inne niz
U 0s6b, Ktére nie przeszly wezesniej zabiegu chirurgicznego.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wyroby do zespolenia trzonéw kregéw powinny byé e wylacznie przez snych chirurgéw
kregostupowych, poniewaz jest to zabieg trudny technicznie, ktdry stwarza ryzyko powaznego urazu u pacjenta. Przy
wyborze rozmiaru implantu nalezy uwzglednié plan zabiegu i budowe anatomiczna pacjenta.

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywa ponownie. Wyszczepionego implantu nigdy nie wolno wszczepiad
ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawac sie nieuszkodzony, moze miec niewielkie wady oraz pozostalosci wewnetrznych
naprezen, ktore moga doprowadzié do peknigcia.

Nalezy przekaza¢ pacjentowi odpowiednie instrukcje. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace lub eliminujace
2dolnosé pacjenta do przestrzegania niezbgdnych ograniczeri Iub Srodkow ostroznosci moga narazi¢ pacjenta na
szczegoine ryzyko w trakcie rehabilitacii pooperacyine).

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Spacer ALTERA® jest warunkowo dopuszczony do stosowania w Srodowisku MR. Pacjent posiadajacy wyréb moze byé

bezpiecznie poddany badaniu RM, jezeli spefnione sa nastepujace warunki

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

. gradient przestrzenny pola 3000 O 1(30 T/m)

« Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochianiania energi przez cate cialo w aparacie do rezonansu magnetycznego
<1Wikg

W okreslonych powyzej warunkach badania spacery ALTERA® nie powinny powodowac wzrostu temperatury
przekraczajacego 3,9°C po 15 minutach ciaglego skanowania.

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

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie spacerow ALTERA® jest przeci e U pacjentéw z nastepujacymi stanami:
1. Czynna infekcja ustrojowa, infekca b stan zapalny Ziokalizowany w miejscu proponowane] implantaciIub jesii U pacienta

rozpoznano alergie Iub r ¢ na ciata obce z
Wazesniejsze zespolenie na leczonym poziomiel-ach)
3. Ciezka , ktéra moze ur dpowiednie zespolenie.

4. Stany, kibre moga wywolywaé nadmieme naprezenia na kosé i implanty, np. duza otylosé lub choroby zwyrodnieniowe
bad? przeciwwskazania wzgledne. Decyzje o stosowaniu wyrobow w takich przypadkach musi podjac lekarz po
uwzglednieniu zagrozen oraz korzysci dia pacjenta.

5. Pagjenci, kirych aktywnosé, zdolnosci intelektualne, choroby psychiczne, naduzywanie alkoholu, uzaleznienie od

substancii psychoaktywnych, praca zawodowa lub styl zycia moga zaklécac zdolnosé do przestrzegania ograniczer

pooperacyjnych oraz ktérzy moga powodowaé zbyt duze naprezenia na implant w okresie gojenia kosci oraz osoby, ktére
moga byé narazone na podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu.

Pacjenci, kiérzy nie chca przestrzegad instrukcji pooperacyinych.

Wszelkie stany nieopisane we wskazaniach do stosowania.

Goraczka lub leukocytoza.

Ciaza.

Wszelkie inne stany wykluczajace potencjalne korzysci zwiazane z zabiegiem wszczepienia implantu kregostupowego, np.

obecnosé guzow lub wad wrodzonych, ziamanie w operowanym miejscu, podwyzszenie OB niewyjasnione przez inne

choroby, podwyzszenie liczby biatych krwinek (WBC) lub wyrazne przesuniecie w lewo w rozmazie WBC.

11. Przypadki niewymagajace zespolenia.

12. Pacjenci z rozpoznang dziedziczna lub nabyta famliwoscia kosci badz zaburzeniami wapnienia nie powinni byé uznawani za
kandydatéw do tego zabiegu.

13. Wyroby te nie moga byé stosowane u dzieci i miodziezy ani w przypadku 0séb z niedojrzalym ukladem kostnym.

14. Krggozmyk bez mozliwosc redukeii do stopnia 1

15. Przypadek, w ktérym wybrane elementy implantu bylyby zbyt duze lub zbyt mate do osiagniecia pozadanego rezultatu.

16. Przypadek wymagajacy potaczenia metal z dwoch réznych elementéw lub systemdw.

17. Pacjentzr iloscia tkanki w miejscu badz jaca iloscia lub jakoscig kosci.

18. Pacjent, u ktdrego Tie implantu zakldcatoby struktury ar bad? oczekiwane dziatanie fizjologiczne.

POWIKLANIA | MOZLIWE DZIALANIA NIEPOiADANE

2 ktérych wykonano implant.

~
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Przed operacia pacjenta nalezy poinformowac o r 2 r ch oraz o ewentualnej
prowadzenia Zzabiegu w celu ich usunigcia:

«  Poluzowanie, wygiecie lub peknigcie elementow

Przemieszczenie/migracia elementow wyrobu

*  Wrazliwosé tkanki na materiat,  ktérego wykonano implant

*  Mozliwosé rozpadu skory i/lub powikiari dotyczacych rany

«  Brak zrostu, opézniony zrost lub nieprawidiowy zrost

*  Zakazenie

«  Uszkodzenie struktur nerwowych, w tym utrata funkeji neurologicznych (czuciowych i/lub ruchowych), porazenie,
dyzestezja, hiperstezia, parestezia, radikulopatia, zaburzenia odruchow, zespét koriskiego ogona

«  Przerwanie opon mézgowych, wyciek plynu mézgowo-rdzeniowego

«  Ziamanie kregow

*  Reakcja (alergiczna) na cialo obce — elementy lub pozostatosci

«  Uraz naczyn krwionosnych lub narzadow trzewnych

Zmiana krzywizny kregostupa, utrata korekty, wzrostu i/lub redukci

*  Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem moczowym i innego rodzaje zaburzenia ukladu moczowo-
plciowego
Niedroznosé jelit, zapalenie zoladka, zaparcia lub innego rodzaju zaburzenia pracy przewodu pokarmowego
Zaburzenia ukladu rozrodczego, w tym impotencja, bezplodnosé, niemoznosé podiecia wspo i zaburzenia
czynnosci seksualnych

o Bollub dyskomfort

*  Wybroczyny

«  Zmniejszenie gestosci kosci w wyniku zaniku tkanki kostnej

«  Utrata kosci lub zlamanie kosci powyzej lub ponizej operowanego poziomu

«  Bolw miejscu pobrania przeszczepu kostnego, zlamanie i/lub opéznione gojenie rany

«  Ograniczenie aktywnosci

«  Brak skutecznego leczenia objawéw bedacych przyczyna operacii

. K 8¢ ia interwencii cf

* Zgon

OPAKOWANIE

Implanty oraz instrumenty moga byé dostarczane w wersji 6] i jalowej (steryl: iem gamma). Nalezy

sprawdizc ciggiost slowego opekowaria, sy upewnié sie, 26 il doszlo do utrty jaowoscl jogo zawartosci, Opakowanie
nalezy dokiadnie sprawdzié pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzic wszystkie elementy, aby
pewnic sig, ze nie doszio do ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych opakowat ani produktw nie nalezy uzywac. Nalezy
2wrécié je do firmy Globus Medical. W trakcie operacii po ustaleniu wiasciwego rozmiaru nalezy wyjac produkty z opakowania,
stosujac technike aseptyczna.

Zestawy instrumentow sa niejalowe | wymagaja sterylizacji para wodna przed uzyciem, jak opisano ponizej w punkcie
STERYLIZAGJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty nalezy wyczyScié, jak opisano ponizej w punkcie
CZYSZCZENIE

POSTEPOWANIE

Wszystkie instrumenty | implanty nalezy obsiugiwag ostroznie. Nieprawidiowe uzycie lub przygotowanie moga doprowadzié
do uszkodzenia ilub potenciaine] usterki. Przed operacia produkty nalezy sprawdzic, aby upewnic sie, ze dziafaja prawidiowo,
Wszystkie produkty nalezy sprawdizié przed uzyciem, aby upewni sig, ze nie ma niedopuszczalnych zmian, takich jak korozia,
przebarwienia, ukruszone elementy, peknigte zgrzewy itd. Niesprawnych lub uszkodzonych elementow nie nalezy uzywad i
nalezy zwrécié je do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku kiérych jest to moziiwe, nalezy zdemontowad przed przystapieniem do czyszczenia.
Wszystkie uchwyty nalezy odiaczys. Instrumenty mozna zlozy6 ponownie po sterylizacil. Instrumenty nalezy czyscié z
wykorzystaniem obojgtnych grodkow przed i iem do jalowego pola chirurgicznego lub
(jesii dotyczy) przed zwrdceniem ich do firmy Globus Medical

Czyszczenie i dezynfekcig instrumentéw mozna wykonac w wyzszej za pomoca rozp
niezawierajacych aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi obejmowac zastosowanie obojgtnych $rodkéw czyszczacych, a
nastepnie plukanie woda dejonizowana. Uwaga: niektdre roztwory czyszczace, np. zawierajace formaling, aldehyd glutarowy,
wybielacz, /b inne zasadowe $rodki czyszczace moga doprowadzic do uszkodzenia niekiGrych wyrobow, zwiaszoza

TOUC AUAOUC TOUAGXIOTOV 3 (OPEC, PEXDL VA TO VEPG EKMTAUONC v Byaivel KaBapo.

4. MNpoetodoTe Enzol® (1] apop010 ev{ULIATIKG AMOPEUIAVTIKG) GULPWVA LIE TIC GUGTAGEIS TOU KATAOKELAGTT.

5. BUBIOTE Ta GPYAVA O QMOPPUMAVTIKG KAl AHOTE TQ VA EUOTIGTOLY Via TOUAGXIOTOV 2 AETTTA.

XPNOIOTOIAGTE pia LAAKA BOUPTOa VIa va KABAPICETE EEOVUXITTIKA T GPYaVa. XpNGILIOTOIGOTE £va KABAPITTIKG

OUPHATAKI VIa TUXOV AUAOUG. MPOCEETE IBIaITEPQ TIC SUOTIPAOITES TIEPIOXES.

7. Me Tn Xprion pIaC GNOGTEIPWLEVNG OUPVYAC, QVTARGTE EVCULIATIKG aMOPPUMAVTIKG SIGAULA. EKTAOVETE TUXOV QUAGUG Kal
SUGTIDBOITEG TEPIOKEC PEXPLVA LNV BAENETE BPWHIA vt EEEPXETAL M6 TNV TEPIOK.

@

8. AaIpEcTe Ta 6pyava amod To AropPUNAVTIKG KAl EMAOVETE Ta LI TPEXOUHEVO (EGTO VERS BEUONG.

9. MpoeTodoTe Enzol® (A MapALoIo EVIULATIKG AMOPPUMAVTIKS) GULGWVA LE TIC CUGTAGEIC TOU KATAOKEUAOTH GE GUOKEUH
KaBAPIGLIO LE UMEPFXOUC.

10. BuBioTe mifipwg Ta dpyava oTn CUOKELr| KaBapIoHoU HE UMEPFXOUG Kal BEBAWBEITE OTI UTIAPXEL AMOPPUTAVTIKG OTO
£OWTEIKG TwV QUAGY EKTAEVOVTAG TOUG QUAOUG. YTTOBAAETE OE KATEPYAOIA JiE LMEPAXOUC, YI TOUAAXIOTOV 3 AETTA,

11. AdaipéaTe Ta Gpyava and TO ANOPPUNAVTIKG Kal EKTAUVETE T O& TPEXOUUEVO QrTIOVIOUEVO VEPO ) VEPO avaoTpodng

(HOPWONG VIa TOLAGKIOTOV 2 AETTTG,
12, STEYVHOTE T BPYAVA XPNOILOTIOIOVTAC £va KaBapd HAAKS Tavi Ka GINTPAPICHEVO a&pa LTS THiEaN.
13. EmBewprioTe onTiKa kGBe dpyavo yia opaté Aépwpa. Edv uriapxel opatéd Aépwpia, enavardBeTe T Sladikacia kabapiopoy
Eexvivtag pe To Bripa 3.
ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ
MrOpE(Te Va1 ETIKOVWVAOETE e T Globus Medical aTov apiBpé 1-866-GLOBUST (456-2871). [ va rpopnfeuTeite 1o
EVXEIDIBIO XEIPOUPYIKIG TEXVIKFG, ETIKOVWWATTE e TV Globus Medical.
ANOZTEIPQZH
AUTA Ta EJGUTELHATA KAl GPYAVA UTOPE Va SIATIBEVTQI AMOCTEIPWHEVA f N ANOCTEIPWHEVA.
Ta AMOCTEIPWHEVA EUGUTEVLIATA KAl BPYava £XOLY AMOCTEIWBE HE AKTIVOBOAIG yApLA KaI ETIIKUPWBNKAY Via TV TTapoxr
EMMESOUL BIAOHANGNC aMooTEipWONG (SAL) 10°. Ta AMOGTEIPWLEVA TTPOIBYTA GUOKELATOVTAL O BEPLIOODPAYILOLEN BAKN
SIro0 GUNOL aloupiviou. H nuepopnvia AMENG TNV ETKETA TNG OL iac. Ta npoidvra auta Bewpouvtal
QANOGTEIPWLIEVA, EOTOV N GUCKELAGIA Eval KAEIGTH Kal 56V EXEl UMOOTe (A,

Ta N QrOOTEIPWHEVA EGUTEVLIATA KAl GpYava EXOLY EMIKUPWAE! yia SIacPANON EMMESOL OTelPdTNTAG SAL 10°, SuviotdTal
1 XProN CUCKELAGIAC MEITBAENG GUUPWVA LE TIC 05NYIES ToL OPYaVICOU Yia TNV GVATTUEN [ATPIKGY opydvwy (Assodiation for
the Advancemem of Med\ca\ Instrumentation, AAMI) ST79, AvaAUTIKGC 0SS yia TV GriooTeipwan e T kai T SaogdAon
mea (Cor Guide to Steam Sterilzation and Sterility
Assurance in Hea/rh Care Facilities). AmoTEAE! €UBOVN TOL TEAKOU xpmmn VO XPNOIHOTIOIE] HOVO QrMOCTEIPWTEG KAl EETOUAp
(6rwe meptTuAiypaTa anooTeipwong, BrKeC anoaTeipwongc, XNHIKOUG SeikTeS, BIoAoYIKOUG SEIKTEC Kal KAOETEG AMOOTEIPWONG)
TI0L £X0LY OXEBIATTE! AMd TNy YTNpesia TPodiuwy kat Gappakwy (FDA) yia TIC TPoSIaypadES TwY EAEYUEVIWY KOKAWY
QMOGTEIPWONG (XPOVOG Kat BEPHOKPATHa).

@ va £6a0aNiCETE T OWOTH AMOGTEIPWON TwV GUOKELGY GIobUS Kal TwY GOPTWHEVWY KAGETIVEY, GTQY XpNGILOTOIE Tl

dmurrro Soxeio anooTeipwong, Ba npénet va AndBovv undyn ta egic:
Ol CUVIOTWHEVES TIAPALETPO! AMIOCTEIPWONG TAPATIBEVTAl OTOV MAPAKATW TIVAKA.

«  EMTpEnETal va Xpnotonon8ody JOVo GKAMTa S0xe(a arooTEpwanG yia XPron O roOTEIpWON LE ATHO KAl TP0-KEVS,

*  Tava emiAégeTe éva AkapmTo doxeio anooTeipwonc, auTtéd Ba MPENel va Exel eAAxIoTo epBadov GikTpou 0o pe 176 in?
GUVOAKA 1) TOUAGXIOTOV TE00ERQ (4) GIATPA BIOPETPOL 7,5 in

© A eival SUVATS va TOMOBETNBOUY EPIGOBTEREC QMo pict (1) POPTWHEVES BAKEC | TQ MEPIEXSHEVA TOUC AMEUBE(aC 08
@KAUITTO SOXEIO AMOTTEIPWONG.

*  O1QUTOVOHEC LOVASEG/OXAPEC F) HOVASIKEG CUOKEUEG TIPENEL va TOMoBeTnBoLV, Xwpic oToiBagn, oe KaAGBl Soxeiou WoTe va
£EQ0MANOTE 0 BEATIOTOG GEPIOIOC,

*  MMpénet va peite Tig 05nyieq XPriong ToU KATAOKELATTH| TOU AKaprTou Soxeiou anooTeipwong. Edv xeTe kamola
£pUITNON, ETKOVWVIOTE LiE TOV KATAOKEUAOTH TOU GUYKEKPILEVOU BOXEIOL yia KaBodrynan,

o AvatpéEre oto AAMI ST79 yia emmpéoBETeq MANPOGOpIEC TIOU adopody TN XPAGN TwV AKAUTTWY SOXE(wWY AMOCTEIPWANG.

ia epuTeEspaTa KAl Gpyava rou TapExovTal MH AMOSTEIPQMENA, GuvIoTATal ATOOTEIpWON (€ TIEPTUAYLIA f) OE SOXE(D)
wg e€e

i Roztworéw takich nie nalezy uzywac.

W przypadku czyszczenia instrumentéw po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacja nalezy zastosowaé ponizsze
metody:
1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrzed, aby usunaé widoczne zabrudzenia | zanurzy6 je lub ostonié mokrym
recznikiem, aby uniknaé zaschniecia zanieczyszczen.
2. Wszystkie instrumenty, w przypadku ktorych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac.
3. Spiukad instrumenty pod biezaca woda z kranu, aby usunac widoczne zabrudzenia. Kanaly nalezy przeplukaé co najmniej
3-krotnie do momentu, w ktérym przestana wyplywac z nich zabrudzenia.
4. Postepuiac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowac Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny).
5. Zanurzyé instrumenty w detergencie i pozostawi¢ na co najmniej 2 minuty.
6. Uzyé szozotki z migkkim wiosiem, aby dokladnie oczyScié instrumenty. Kanaly oczysci¢ za pomoca podiuznej szczotki.
Zwrécic szczegding uwage na obszary trudno dostepne
7. Zapomoca jalows strzykawki pobra roztwor detergentu enzymatycznego. Przeplukac kanaly i trudno dostepne obszary
do momentu, w ktorym nie beda wyplukiwaly sie zabrudzenia.
8. Wyjaé instrumenty z detergentu i spiuka je pod biezaca woda z kranu
9. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowad Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) w myjce
ultradzwigkowej.
Calkowicie zanurzyé instrumenty w myjce ultradzwiekowej i upewnié sie, e detergent znajduje sie w kanalach, przepiukujac
je. Przeprowadzaé sonikacig przez co najmniej 3 minuty.
. Wyjaé instrumenty z detergentu i plukad je pod biezaca woda dejonizowana lub woda oczyszczona w procesie odwréconsj
osmozy przez co najmniej 2 minuty.
12. Osuszy¢ instrumenty za pomoca czystej | suchej szmatki oraz przefiltrowanego sprezonego powietrza.
13. Obejrzeé kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzert. Jesli widoczne sq zabrudzenia, powtdrzyé proces
czyszczenia, zaczynajac od punktu 3
DANE KONTAKTOWE
Z firma Globus Medical mozna skontaktowac sig pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podrecznik techniki
chirurgicznej mozna uzyskad w firmie Globus Medical.
STERYLIZACJA
Implanty oraz instrumenty moga by¢ dostarczane w wersji jalowej lub nigjatowej
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Jalowe implanty oraz instrumenty sa sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie gwarantujacym poziom zapewnienia
jalowosci (SAL) wynoszacy 10°. Produkty jalowe sa pakowane w zgrzewane podwajne torebki foliowe. Termin waznosci mozna
Znalez¢ na etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane sa za jalowe, o ile opakowanie nie zostalo otwarte lub uszkodzone.
Nigjalowe implanty oraz instrumenty 10 jako gwarantujace poziom zapewnienia jalowosci (SAL) wynoszacy 10°.
Zaleca sig uzycie opakowania zgodie 2 wylyoznymi Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAM) ST76,
P Guide to Steam and Sterilty A in Health Care Facilties. Uzytkownik koricowy

OLULINE TEAVE _

ALTERA® VAHETUKI KOHTA
KIRJELDUS
ALTERA® vahetiikk on lumbaalse liiikehadevahelise fusiooni seade, mida kasutatakse pérast diskektoomiat kasvamise
IBpetanud luustikuga patsientidel struktuurse stabillsuse tagamiseks: ALTEF(AU vahetiikk voimaldab erinevaid kirurglisi
lahenemisviise lilisamba nimmeosale e Vi transfor 1¢]). Seadmed on saadaval eri kbrguse
vahernikes, et need sobiksid erinevate patsientide anatoomiliste va]adustega See seade tuleb tita autogeense luusirdamise
materjali, luusirdamise titeainete ja/Avdi luuasendusmaterjaliga. Iga seadme pealmiste ja alumiste pindade véljaulatuvad osad
haaravad kilignevate liide I5pp-plaate, et takistada vaumist.

ALTERA® vahetiikk on valmistatud titaanisulamist kooskolas standarditega ASTM F136, F1295 ja F1472. Sisekomponendid on
valmistatud réntgenlébipaistvast PEEK- polimeerist ja koobalti-kroomi-moliibdeen sulamist, nagu on méératletud vastavait
standardites ASTM F2026 ja F1537.

NAIDUSTUSED

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

ALTERA® vahetiikk tuleb téita autogeense luusirdamise materjal, luusiirdamise taiteainete ja/vdi luuasendusmaterjaliga. Seade
on ette nahtud kasutamiseks lisafikseerimisega.

HOIATUSED

Selle susteemi tiks vdimalik tuvastatud risk on surm. Muud véimalikud riskid, mis vdivad vajada lisaoperatsiooni, on jargmised:
«  seadme komponendi purunemine voi rike,

* fiksatsiooni kadumine,

*  mittekokkukasvamine,

*  ldlimurd,

«  neuroloogiine kahjustus ja

* vaskulaarne Vi vistseraalne kahjustus.

Teatud degeneratiivsed haigused voi kaasuvad flsioloogilised seisundid, nagu diabeet v6i reumatoidartriit voi osteoporoos,
voivad mojutada paranemisprotsessi, suurendades seega implantaadi purunemise véi lilisambamurdude riski.

Selle siisteemi komponente ei tohiks kastitada teise tootia komponentidega.

Selle sisteemi id on rontger PEEK-i pollimeerist, titaanisulamist ja koobalti-kroomi-
molibdeeni sulamist. Roostevabast terasest komponentide kasutamine koos erinevate materjalidega ei ole soovitatav
metallurgilistel, mehaanilistel ja funktsionaalsstel pohjustel

Need hoiatused ei sisalda kdiki korvaltoimeid, mis Uldiselt operatsiooni korral vdivad esineda, kui need on olulised kaalutiused
ortopeediliste implantaatide korral. Enne operatsiooni tuleb patsiendile selgitada Gildisi kirurgilis riske.

Ravitavalte) tasandite) eelneva liilisambakirurgiaga patsientidel vaivad Kiinilised tulemid erineda vérreldes iima eelneva
operatsioonita patsientidega.

ETTEVAATUSABINOUD

Seljali fusioor implanteerimist peaksid labi viima ainult kogenud lilisambakirurgid, kuna see on
tehniliselt keeruline protseduur, millega kaasneb patsiendi véimaliku raske kehavigastuse risk. Implantaadi suuruse valimisel
tuleb arvestada preoperatiivse plaani ja patsiendi anatoomiaga.

Kirurgilisi implantaate ei tohi kunagi uuesti kasutada. Eemaldatud implantaati ei tohi kunagi uesti implanteerida. Kuigi seade
paistab kahjustamata, vGivad sellel olla vaiksed defektid ja sisemised pingemustrid, mis vGivad pohjustada purunemist.
Juhendage patsienti nouetekohaselt. Vaimne vi fiiisiline defitsiit, mis kahjustab patsiend vaimet tita vajalikke piiranguid
V6! ettevaatusabindusid, voib pohjustada sellele patsiendile operatsioonijéirgse rehabilitatsiooni ajal teatud riski.

toimivuse peab kirurg arvestama implantatsiooni tasemeid, patsiendi kaalu, patsiendi
aktiivsuse taset, muid patsiendi seisundeid jms, mis vSivad siisteemi toimimist mojutada.
MRT OHUTUSTEAVE

ALTERA® vahetiikk on MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti vib ohutult skannida MRT-stisteemis, mis vastab
jargmistele tingimustele.

« Staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat ja 3,0 teslat

« Maksimaalne ruumiline vljagradient 3000 gaussi/cm (30 T/m) v6i vahem

« Teatatud maksimaaine MRT-siisteemi kogu keha keskmine spetsifiine absorptsioonikirus (SAR) 1 Wikg

Eespool madratietud skaneerimistingimustes eeldatakse, et ALTERA® vahetiikk pohjustab parast 15-minutilist pidevat
skaneerimist maksimaalset temperatuuri tousu 3,9 °C voi vahem.

Selle seadme tekitatud kujutise artefakt ei ulatu eeldatavalt seadmest (ile 36 mm kaugusele, kui skaneeritakse gradientkaja
impulss-sekventsiga ja 3,0 teslaga MRT-siisteemiga.

VASTUNAIDUSTUSED

ALTERA® vahetiiki kasutamine on vastunéidustatud jargmiste seisunditega patsientidele.

1. Aktiivne stisteemne infektsioon, kavandatava implantaadi kohas lokaliseeritud infektsioon vai pdletik voi kui patsiendil on
iimnenud allergia voi véorkehade tundlikkus mdne implantaadi materjali suhtes.

2. Eelnev fusioon ravitava(te)l taseme(te)l.

3. Raskekujuline osteoporoos, mis véib takistada nduetekohast fiksatsiooni.

4. Seisundid, mis véivad luudele ja implantaatidele ligset koormust tekitada, naiteks tugev rasvumine voi degenerativsed
haigused, on suhtelised vastunidustused. Otsus nende seadmete kasutamise kohta selliste seisundite korral tuleb
langetada arstil, kes peab arvestama patsiendi riske ja kasusid.

5. Patsiendid, kelle aktiivsus, vaimne vaimekus, psiiiihikahaired, alkoholism, narkootikumide kuritarvitamine, elukutse voi elustiil

véivad héirida nende véimet jargida operatsioonijargseid piranguid ja kes véivad luude paranemise ajal implantaadile ligset

pinget avaldada ning kellel voib olla suurem risk implantaadi ebadnnestumiseks.

6. Patsient, kes i jargi operatsioonijargseid juhiseid

7. Seisund, mida pole kirjeldatud kasutusjuhistes.

8. Palavik voi leukotsiitoos.

9. Rasedus.

10. K6k muud seisundid, mis vélistaksid IUlisambaimplantaadi operatsiooni véimaliku kasu, nagu kasvajate v6i kaasasundinud

rarengute olemasolu, operatsioonipiirkonna paikne luumurd, muude haigustega seletamatu settekiirus, leukotsiitide
arvu suurenemine (WBC) voi WBC diferentsiaalloenduses mérgatav nine vasakule.

11. Haigusjuht, mis ei vaja fusiooni

12. Pariiku voi omandatud luu hérenemise véi imise probleemiga patsientide puhul ei tohiks seda tiitipi operatsiooni
kaaluda.

13. Neid seadmeid tohi kasutada lastel v6i kui patsiendi luustik Gldiselt veel kasvab.

14. Spondiilolisteesi ei saa vahendada 1. astmeni.

15. Haigusjuht, kui kasutamiseks valitud implantaadi komponendid oleksid eduka tulemuse saavutamiseks liiga suured véi liga
véikesed

16. Haigusjuht, mis néuab kahe erineva komponendi véi stisteemi metallide koos kasutamist.

17. Patsient, kelle koe katvus operatsioonikohas on ebapiisav voi kellel on ebapiisav luumass véi luu kvaliteet.

18. Patsient, kelle puhul implantaadi rakendamine méjutaks negatiivselt anatoomilisi struktuure v6i oodatavat fisioloogilist
toimivust.

TUSISTUSED JA VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Enne operatsioon tuleb patsiente teavitada jargmistest vaimalikest korvaimajudest lisaks vaimalikule lisaoperatsiooni
vajadusele nende mjude parandamiseks.

« Komponentide lahtitulemine, paindumine vai murdumine

«  Seadme komponentide nihkumine/migreerumine
Kostundiikkus implantaadi materjali suhtes

«  Voimalik naha tervikiikkuse katkemine ja/v6i haavatisistused

«  Mittekokke V6 hilinenud kokke mine vGi valesti
Infektsioon

.

Narvikahjustus, sh neuroloogilise funktsiooni kadu (sensoorne ja/vai motoorne), halvatus, diisesteesia, hiperesteesia,
paresteesia, radikulopaatia, reflekside puudulikkus, cauda equina stindroom

«  Kévakelme punkisioonist pshjustatud liikvori leke, tser 1 leke

«  Selgroolilide murd

 Voorkeha reaktsioon (allergiline) komponentide v jaékide suhtes

«  Vaskulaarne voi vistseraalne vigastus

«  Lilisamba koveruse muutus, korrektsiooni, korguse ja/vGi vahenemise kaotus

 Kusepeetus voi poiekontroli kaotus v&i muud tiiipi urogenitaalsiisteemi héired

o lileus, gastriit, soolesulgus vai muud tiiipi seedetrakti haired

 Reproduktilvsiisteemi kahjustus, sh impotentsus, steriilsus, libiido langus ja seksuaalne dusfunktsioon
*  Valu v6i ebamugavustunne
.

.

Bursit
Koormuse vahenemisest pohjustatud luuhdrenemine
Luuhdrenemine vai luumurd itasemest korgemal vGi
Luutransplantaadi doonorkoha valu, luumurd ja/v6i haava paranemise aeglustumine
Tegevuse pirangud
Stmptomite, mille t5ttu operatsioon teht, tohusa ravi puudumine
Vajadus téiendava kirurgilise sekkumise jarele
urm

PAKEND

Need implantaadid ja instrumendid vivad olla eelpakendatud id Sterillse pakendi tervikiikkust
tuleb kontrolida, et tagada sisu steriilsus. Pakendit tuleb munkau tervikiikkuse suhtes kontrollida ja k6ik komponendid tuleb
hoolikalt tle kontrolidi, et tagada kahjustuste puudumine enne kasttamist. Kahjustatud pakendeid vGi tooteid ei tohi kasutada
ja need tuleb tagastada Globus Medicalile. Kui olete kindlaks méranud Gige suuruse, eemaldage operatsiooni ajal tooted
pakendist aseptilselt.

Instrumentide tarnitakse aja enne kasutamist auruga, nagu on kirjeldatud allolevas
jaotises ,STERILISEERIMINE®, Kasutamise jérgselt véi mustusega kokkupuutumisel tuleb instrumendid puhastada, nagu on
kirjeldatud alltoodud jaotises ,PUHASTAMINE®.

KASITSEMINE

Kaiki instrumente ja implantaate tuleb kasitseda ettevaatlikult. Vaér kasutamine voi késitsemine voib pdhjustada kahjustusi
Jja/voi vaimalikku talitlushéiret. Tooteid tuleb enne operatsiooni kontrollida, et tagada nende té6kindlus. Kaiki tooteid tuleb enne
kasutamist kontrollida, et ei tekiks lubamatut toote halvenemist, néiteks korrosiooni, varvimuutust, I6henemist, pragusid jne.
Mittetootavaid voi kahjustatud instrumente ei tohi kasutada ning need tuleb tagastada Globus Medicalile.

PUHASTAMINE

Koik instrumendid, mida saab lahti votta, tuleb puhastamiseks lahti votta. Koik kéepidemed tuleb eemaldada. Instrumendid tuleb
pérast steriliseerimist uuesti kokku panna. Instrumendid tuleb enne steriliseerimist ja steriilsesse operatsioonivélja viimist véi (kui
see on vajalik) toote tagastamist Globus Medicalile neutraalsete puhastusvahenditega puhastada.

Instrumente vGib puhastada ja desinfitseerida krgetel temperatuuridel aldehiiidivabade lahustitega. Puhastamine ja
dekontamineerimine peab holmama neutraalsete puhastusvahendite kasutamist, mille jérgneb deioniseeritud veega
loputamine. Mérkus. Teatud puhastuslahused, nagu formalini, glutaaraldehiiidi, valgendit sisaldavad, ja/vGi muud aluselised
puhastusvahendid vaivad kahjustada monda seadet, eriti instrumente, mistottu neid lahuseid ei tohiks kasutada.

Instrumentide puhastamisel pérast kasutamist véi mustusega kokkupuutumist ja enne steriiseerimist tuleb férgida jargmisi
puhastusmeelode\d
Vahetult pérast kasutamist piihkige instrumendid kogu néhtava mustuse eemaldamiseks ja kuivamise véltimiseks kastke
need vette véi katke mérja rétikuga.
Vétke lahti koik instrumendid, mida saab lahti votta.
3. Loputage instrumente voolava kraaniveega, et eemaldada kogu nahtav mustus. Loputage valendikku vahemalt 3 korda,
kuni valendiku loputusvesi on puhas.
4. Valmistage ette Enzol® (vGi sarnane enstimaatiline detergent) tootja juhiste kohaselt.
5. Kastke instrumendid detergenti ja leotage neid vahemalt 2 minutit.
6. Kasutage pehmete harjastage harja, et instrumendid pahjalikult puhastada. Kasutage valendike jaoks toruharja. Olge eriti
hoolikas raskelt ligipaésetavates kohtades.
7. Tommake sustlasse il
kuni sealt piirkonnast ei vélju enam mustust.
Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava sooja kraaniveega.
Valmistage ette Enzol® (vi sarnane ensiimaatiline detergent) vastavalt tootja soovitustele ultrahelipuhastis.
. Kastke instrumendid taielikuit uitrahelipuhastisse ja veenduge, et detergent oleks valendikes, loputades valendikke. Toddelge
ultraheliga vahemalt 3 minutit.
. Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava deioniseeritud veega voi pdérdosmoosi veega vahemalt 2
minutit.
12. Kuivatage instrumendid puhta kuiva lapiga ja filtreeritud surudhuga.
13. Kontrollige igat instrumenti visuaalselt néhtava mustuse suhtes. Kui néete mustust, korrake puhastusprotsessi alates 3.
sammust.

KONTAKTANDMED

Globus Medicaliga saab kontakteeruda telefonil 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Kirurgilise tehnika kasiraamatu voite saada, kui
vétate ihendust Globus Medicaliga.

STERILISEERIMINE

Need implantaadid ja instrumendid véivad olla saadaval steriilsena voi mittesterilsena.

~

i lahus. Loputage koik valendikud ja raskesti ligipaasetavad kohad,

o
s

Steriilsed i Ja instrumendid gar Isega, mis on valideeritud, et garanteerida steriisuse
tagamise tase (SAL) 10. Steriilsed tooted on pakendatud kuumtihendatud topeltkotti voi mahutisse/kotti. Kalblikkuskuupaev on
toodud pakendi etiketil. Neid tooteid peetakse sterilseteks, véla arvatud juhul, kui pakend on avatud vi kahjustatud.

Mittesteriilsed implantaadid ja instrumendid on valideeritud, et tagada SAL 10-°. Soovitatav on kasutada méahist Vastava\l

za wylacznie sterylizatorow i (np. opakowar sterylizacyinych, torebek sterylizacyjnych, wskaznikéw
kaznike 1 oraz kaset steryli inych), ktére sg przeznaczone do st ania w wybranym cyklu

sterylizaji (czas temperatura).

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika sterylizacyinego w celu prawidiowego wysterylizowania wyrobéw firmy Globus oraz

zabadcwanych opakowarn graficznych nalezy uwzglednié ponizsze zalecenia:
Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej.

o Mozna stosowa tylko sztywne pojemniki sterylizacyjne przeznaczone do stosowania podczas sterylizacii z préznia
wstepna.

o Nalezy wybrac sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimainej calkowitej powierzchni filtra wynoszacej 176 in? lub
wyposazony w co najmniej cztery (4) fitry o srednicy 7,6 in.

o W sztywnym pojemniku jnym nie wolno
opakowania graficznego ani jego zawartosai.

«  Aby zapewni¢ optymalna wentylacie, moduly/statywy wolnostojace lub pojedyncze wyroby nalezy umiescié w koszu bez
ukladania w stosy.

o Nalezy przestrzegac instrukaji obsiugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyinego. W razie pytan
nalezy skontaktowac sie z producentem pojemnika.

wigce] niz jednego (1) zaladowanego

M&Bosog Tomog KoKAoU Ocppokpacia Xpovog éxBeang XpovoG oTeyvapaTog « Dodatkowe informacie dotyczace stosowania sztywnych pojemnikéw sterylizacyjnych mozna znaleZ w AAMI ST79.
ATu6G Mpo-kevo 132°C (270°F) 4emma 30 Aerrra W przypadku implant6w | instrumentow dostarczanych jako NIEJAEOWE zaleca sie sterylizacie (w opakowaniu lub w pojemniku)
Atpoc Mpo-kevo 134°C (273°F) 3 Nera 30 Aertral wr sposdb:
Metoda Typ oykiu Temperatura Czas ekspozycii Czas suszenia
01 MapéyieToor aurée éouv emkupws yia T anoaTEWN 16YO QUTHG Te CUTKeUrS. Ed mpoaTeAoUY GMa poidvia - ——
ot auakeuri . ol uvITTGpEL G sival kPG Kot TETel a KaBOpIOTOUV VeSS TapdEToo! Para wodna Préznia wstepna +182°C (270°F) 4 minuty 30 minut
KUKkAou and To xerioTn. H eykatdotacn, n auvtronan ka1 fady Tou anooTElWT MprTet va xouv i Para wodna Proznia wsigpna +134°C (273°F) 3 minuty 30 minut

owoTé. Mpérmet va exteAovvTal GiapKicC eeTtoEC ya emBeBalbon TC aBeavOmoNoNG GAwy T HOPGGV BGIWY

Némé parametrit on validoitu taméin tuotteen lisétain muita tuotteita,
suositellt parametit ovit ole validejaja y'téjén on vahvistetava steriointjaksolle uude parameri. Steriointiaito on
Kaikkien on

ja
seurattava jatkuvilla testauksilla.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

MAARA

AINOASTAAN
LAAKEMAARAYKSELLA

@ MR-EHDOLLINEN

META®PAZH ZYMBOAQN

MOZOTHTA

XPHZH MONO ME
IATPIKH ZYNTAMH

& AZOANEZ MA ZAPQIEIZ
MR YO OPOYZ

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE

SPACERA ALTERA®
OPIS
Spacer ALTERA® to rozszerzalny wyrdb do zespolenia trzonéw kregow w odcinku ledzwiowym, stosowany w celu zapewnienia
stabilnosai strukturalnej u pacientéw z dojrzatym ukladem kostnym po dyscektomii Spacer ALTERA® mozna zastosowaé z
réznych dostepéw chirurgicznych do ledzwiowego odcinka kregostupa [tylnego lub transforaminalnego (tylno-bocznego)].
Wyroby sa dostepne w wersjach o réznych wysokosciach, dostosowanych do potrzeb anatomicznych réznych pacientow.
Wyrdb jest przeznaczony do wypelniania ym kostnym, wypetniaczami i/lub substytutami przeszczepu
Kostnego. Wypuklosci na gérej i dolnej powierzchni kazdego wyrobu chwytaja blaszki graniczne sasiednich kregow, aby
zapobiec wyparciu wyrobu.

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jesli do sterylizatora dodawane sa inne produkty,
zalocane parametry nie obowiazuiq i uzytkownik musi ustalié nowe paramelry cyklu. Sterylizator musi zostac prawiclowo

oraz musi by¢ i Nalezy & ciagle testy w celu potwierdzenia
inaktywacji wszystkich form zywych drobnoustrojow.

TEUMACZENIE SYMBOLI

ILOSC

WYEACZNIE NA RECEPTE

WARUNKOWO DOPUSZCZONY DO
STOSOWANIA W SRODOWISKU MR

Med nete Arendani 1| (AAM) dokumendile ST79 ,Comp Guide to Steam and
Sterlty Assurance in Heslth Care Faciies Loppkasiia vastutus on kasutada ainut FDA poot vltud steriseerimistski
ide (aeg ja ) jaoks ¢ Jatarvikuid (1t ,
ir na\lajad ja

Jéikade steriiseerimismahutite kasutamisel tuleb Globuse seadmete ja laaditud graafiliste karpide nouetekohaseks

stenhseenm\seks arvesse votta jargmist.
Soovitatavad steriliseerimisparameetrid on toodud allolevas tabelis.

* Kasutada voib ainult jaiku steriliseerimismahuteid, mis on moeldud kasutamiseks eelvaakumiga aursteriliseerimisel.

Jsiga steriliseerimismahuti valimisel peab selle minimaalne filriala olema kokku 176 ruuttolli véi minimaalselt neli (4) 7,5-tollise
diameetriga fitrit.

Jaika steriiseerimismahutisse ei tohi otseselt asetada rohkem kui tihte (1) laaditud graafilist karpi voi selle sisu

Eraldiseisvad moodulid/restid voi iiksikud seadmed tuleb paigutada ima virastamata mahutikorvi, et tagada optimaalne
ventilatsioon.

*  Tuleb jargida jéiga steriliseerimismahuti tootja kasutusjuhiseid, kiisimuste korral votke juhiste saamiseks Uhendust
konkrestse mahuti tootjaga.

Jaikade steriliseerimismahutite kasutamise kohta leiate lisateavet AAMI ST79-st.

MITTESTERILSETE implantaatide ja instrumentide steriiseerimine on soovitatav (mahitud ja mahutis) jargmiselt.

Meetod Tsiikli liik
Aur Eelvaakum 132 °C (270 °F) 4 minutit 30 minutit
Aur Eelvaakum 134 °C (273 °F) 3 minutit 30 minutit

Need parameetrid on valideeritud ainult selle seadme steriliseerimiseks. Kui sterilisaatorisse lisatakse muid tooteid, siis
soovituslikud parameetrid ei kehti ja kasutaja peab /ooma uued tstikliparameetrid. Autok/aav peab olema néuetekohaselt
paigaldatud, hooldatud ja kaliibritud. Koigi elujouliste tuleb teha pidevaid teste.

SUMBOLI TOLGE

KOGUS

AINULT
RETSEPTIGA

MR-TINGIMUSLIK




