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IMPORTANT INFORMATION
ON REVEL"™ SPACERS
DESCRIPTION
REVEL" Spacers (REVEL" and REVEL"-S) are expandable, anterior cervical interbody fusion devices used to provide structural
stability in skeletally mature individuals following discectomy. The devices are available in various height ranges and footprints
tofit the anatomical needs of a wide variety of patients. Protrusions on the superior and inferior surfaces of each device grip
the endplates of the adjacent vertebrae to resist expulsion. The superior and inferior endplates of REVEL" Spacers undergo a
laser etohing surface treatment (SintrOS™) or aluminum-oxide bead blasting to produce a roughened surface. SintrOS™ is a laser
etching surface treatment designed to encourage cellular activity at the bone interface

REVEL" Spacers (REVEL" and REVEL"-8) are manufactured from titanium alloy, as specified in ASTM F136, F1295, and F1472,
The screws and anchors for use with the REVEL"-S Spacer are manufactured from titanium alloy, as specified in ASTM F136
and F1295.

INDICATIONS

REVEL" Spacers (REVEL" and REVEL"-S) are interbody fusion devices intended for one or more levels of the cervical spine
(C2-T1)in patients with cervical disc disease, instability, trauma including fractures, deformity defined as kyphosis, lordosis,

or scoliosis, cervical spondylotic myelopathy, spinal stenosis, and failed previous fusion. Cervical disc disease is defined as
intractable radiculopathy and/or myelopathy with herniated disc and/or osteophyte formation on posterior vertebral endplates
producing symptomatic nerve root and/or spinal cord compression confirmed by radiographic studies. These patients should
be skeletally mature and have had at least six (6) weeks of non-operative treatment. The spacers are to be filled with autogenous
bone graft material, bone graft extenders, and/or bone graft substitutes.

The REVEL" Spacer is an interbody fusion device intended to be used with supplemental fixation systems for the cervical spine

The REVEL"-S Spacer is a stand-alone integrated interbody fusion device intended to be used with two titanium alloy screws
and/or anchors which accompany the implant. The two screws, two anchors, or a combination of a screw and anchor are
inserted through the anterior portion of the implant and into the vertebral bodies.

WARNINGS

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

« loss of fixation,

« non-union,

« fracture of the vertebrae,

« neurological injury, and

« vascular or visceral injury.

Interbody fusion devices for the treatment of degenerative conditions are designed to withstand both full load bearing and the
loads associated with long-term use which could result from the presence of non-union or delayed union. Certain degenerative
diseases or underlying physiological conditions such as diabetes, theumatoid arthritis, or osteoporosis may alter the healing
process, thereby increasing the risk of implant breakage or spinal fracture.

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

The components of this system are manufactured from titanium alloy. Dissimilar metals in contact with each other can
accelerate the corrosion process due to galvanic corrosion effects. Mixing of implant components with different materials is not
recommended for metallurgical, mechanical and functional reasons.

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

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.

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 o prevents a patient's ability to comply with
necessary limitations or precautions may place that patient at a particular risk during postoperative rehabiltation.

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

A

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

 Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only
« Maximum spatial field gradient of 3,000 gauss/cm (30 T/m) or less
* Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 1 W/kg

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

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

CONTRAINDICATIONS

Use of these implants is contraindicated in patients with the following conditions:

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

2. Signs of local inflammation
3. Prior fusion at the levells) to be treated
4. Severe osteoporosis, which may prevent adequate fixation

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

6. 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 ahigher risk of implant failure.

7. Any patient not willing to cooperate with postoperative instruction
8. Any condition not described in the indications for use

9. Fever or leukocytosis.

10. Pregnancy.

11. 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 (WBG), or a marked left shift in the WBC differential count.

12. Any case not needing a fusion

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

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

« Loosening, bending or breakage of components

«D of device comp:

« Tissue sensitivity to implant material

« Potential for skin breakdown and/or wound complications
« Non-union or delayed union or mal-union

« Infection

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

« Dural tears, cerebral spinal fluid leakage

« Fracture of vertebrae

« Foreign body reaction (allergic) to components or debris

« Vascular or visceral injury

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

« Urinary retention or loss of bladder control or other types of disorders of the urogenital system
« lleus, gastritis, bowel obstruction or other types of gastrointestinal system compromise

*R system including impotence, sterility, loss of consortium and sexual dysfunction

 Pain or discomfort

* Bursitis

* Decrease in bone density due to stress shielding

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

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

* Restriction of activities

« Lack of effective treatment of symptoms for which surgery was intended

* Need for additional surgical intervention

* Death

PACKAGING

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

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

HANDLING

Allinstruments and implants should be treated with care. Improper use or handling may lead to damage 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 o 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

Allinstruments that can be disassembled must be disassembled for cleaning. All handles must be detached. Instruments may be

reassembled following sterilization. The instruments should be cleaned using neutral cleaners before sterilization and introduction

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

Cleaning and disinfecting of instruments can be performed with aldehyde-free solvents at higher temperatures. Cleaning and

decontamination must include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse. Note: certain cleaning solutions

such as those containing formalin, glutaraldehyde, bleach and/or other alkaline cleaners may damage some devices, particularly

instruments; these solutions should not be used

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

sterilization:

1. Immediately following use, ensure that the instruments are wiped down to remove all visible soil and kept from drying by
submerging or covering with a wet towel,

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

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

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

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

10. Completely immerse the instruments in the ultrasonic cleaner and ensure detergent is in lumens by flushing the lumens.
Sonicate for a minimum of 3 minutes.

11. 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 atr.

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

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

STERILIZATION
These implants may be supplied sterile or nonsterile. Instruments are provided nonsterile.

Sterile implants are steriized by gamma radiation, validated to ensure a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°. Sterile products
are packaged in a heat sealed, double pouch or container/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, Compi Guide to Steam

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

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

* Recommended sterilization parameters are listed in the table below.
« Only rigid sterilization containers for use with pre-vacuum steam steriization may be used.

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

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

* Stand-alone 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 ion containers.

For implants and instruments provided NONSTERILE, sterilization is recommended (wrapped or containerized) as follows:
Method Cycle Type Temperature Exposure Time Drying Time
Steam Pre-vacuum 132°C (270°F) 4 minutes, 30 minutes
Steam Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes 30 minutes

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

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY

PRESCRIPTION USE ONLY

& MR CONDITIONAL

WICHTIGE INFORMATIONEN
RALLUIN 7\ REVEL™ ABSTANDSSTUCKEN

BESCHREIBUNG

REVEL" Abstandsstiicke (REVEL™ und REVEL™-S) sind expandierbare Implantate fiir die anteriore zervikale Wirbelkorperfusion,

die ausgewachsenen Patienten nach einer Diskektomie strukturelle Stabilitat bieten. Die Implantate sind in verschiedenen
Héhenbereichen und Grundflachen erhaltlich, um den anatomischen Anforderungen vieler Patienten gerecht zu werden. Zum
Schutz vor einem Austritt greifen Uberstande an den oberen und unteren Oberflachen der Implantate in die Endplatten des
benachbarten Wirbels ein. Die Oberflachen der superioren und der inferioren Endplatte der REVEL™ Abstandsstiicke werden
einem Laseratzverfahren (SintrOS™) oder einem Perlstrahlverfahren mit Aluminiumoxid unterzogen, damit eine aufgeraute
Oberflache entsteht. SintrOS™ ist ein Laseratzverfahren zur Oberflachenbehandlung, das die zellulére Aktivitat an der
Kontaktstelle zum Knochen fordert.

REVEL" Abstandsstticke (REVEL" und REVEL"-S) bestehen gemaR den ASTM-Speczifikationen F136, F1295 und F1472 aus
einer Titanlegierung. Die Schrauben und Anker zur Verwendung mit dem REVEL™-S Abstandsstiick bestehen gemaB ASTM-
Spezifikationen F136 und F1295 aus Titanlegierung.

INDIKATIONEN
REVEL" Abstandsstiicke (REVEL™ und REVEL™-S) sind Implantate fiir die interkorporelle Fusion, die zur Verwendung an
einer oder mehreren Ebenen der Halswirbelsule (C2-T1) bei Patienten mit zervikalen Bandscheibenleiden, Instabilitat,
Trauma, einschlieBlich Frakturen, Deformitt, definiert als Kyphose, Lordose oder Skoliose, zervikaler spondylotischer
Myelopathie, Spinalstenose und gegangener Fusion bestimmt sind. Zervikale Bandscheibenleiden
sind definiert als hartnéckige Radikulopathie undoder Mye\opa(me mit Bandscheibenvorfall und/oder Osteophytenbildung
an posterioren Wirbelendplatten mit der Folge einer Nervenwurzel- und/oder
Spinalkanalkompression. Die Patienten miissen ausgewachsen sein und eine nicht-operative Behandlung von mindestens
sechs (6) Wochen erhalten haben. Die Abstandsstiicke sind zur Be!ul\ung mit kérpereigenem Knochentransplantat,
plantat- 1 und/oder Knoch:

Das REVEL" Abstandsstiick ist eine Vorrichtung firr die interkorporelle Fusion zur Verwendung mit ergénzenden
Fixationssystemen fiir die Wirbelsule.

Das REVEL"-S Abstandsstiick ist ein eigenstandiges Implantat fir die interkorporelle Fusion zur Verwendung mit zwei
Schrauben aus Titanlegierung und/oder Ankern, die dem Implantat beiliegen. Die zwei Schrauben, zwel Anker oder eine
Kombination aus Schraube und Anker werden durch den anterioren Teil des Implantats in die Wirbelkdrper eingebracht.

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

« Bruch von Systemkomponenten,

« Verankerungsverlust,

* Pseudarthrose,

* Wirbelfraktur,

« Nervenschadigung und

* GefaB- oder Eingeweideverletzung.

Vorrichtungen fiir die interkorporelle Fusion zur Behandiung degenerativer Erkrankungen sind so ausgelegt, dass sie
sowohl voller Belastung als auch langzeitiger Belastung, wie sie beispielsweise bei Pseudarthrose oder verzogertem
Zusammenwachsen auftreten kann, standhalten. Bestimmte degenerative Erkrankungen oder physiologische
Grunderkrankungen wie Diabetes, rheumatoide Arthritis oder Osteoporose kdnnen den Heilungsprozess beeinflussen und
dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs oder einer Wirbelséulenfraktur erhshen.

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

Die Bestandtelle dieses Systems sind aus einer Titanlegierung gefertigt. Unterschiediiche Metalle, die miteinander in Kontakt
gebracht werden, kénnen den Korrosionsvorgang aufgrund der galvanischen Kor beschleunigen. Das Mischen
von Implantat-Komponenten mit anderen Materialien wird aus metallurgischen, mechanischen und funktionalen Grinden
nicht empfohlen.

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

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

Das Einbringen von Zwischenwirbelimplantaten darf nur von in der Wirbelséulenchirurgie erfahrenen Chirurgen durchgefihrt
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 praoperative Planung und die Patientenanatomie
2u beriicksichtigen.

Chirurgische Implantate dtirfen keinesfalls wiederverwendet werden. Explantierte Implantate dirfen keinesfalls erneut
implantiert werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum
Bruch fiihren kénnen

Patienten sind angemessen anzuweisen. Fir Patienten, die durch geistige oder kdrperliche Einschrankungen nur bedingt oder
nicht in der Lage sind, die erforderlichen Vorsichtsmaregeln 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 Patientenaktivitétsniveau, weitere Merkmale des Patienten usw. berticksichtigen, die sich auf die Leistung des Systems
auswirken kénnen.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

REVEL™ Abstandsstiicke sind bedingt MR-sicher. Patienten mit einem solchen Implantat kénnen 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 Ganzkoérper-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von 1 W/kg

REVEL" Abstandsstiicke fiihren bei einer kontinuierlichen Messung (iber 15 Minuten unter den oben beschriebenen
Messbedingungen voraussichtlich zu einem Temperaturanstieg von maximal 3,9 °C.

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

KONTRAINDIKATIONEN

Der Einsatz dieser Implantate ist bei Patienten mit folgenden Merkmalen kontraindiziert:

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

2. Anzeichen einer ortlichen Entziindung

3. Vorherige Fusion an den zu behandelnden Positionen

4. Schwerwiegend , die eine e Fixation verhindern kann

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

6. Fir Patienten, die unter Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch leiden bzw. deren Aktivitét, geistige
Fahigkeiten, Beruf oder Lebensstil die Fahigkeit beeintrachtigen kénnen, die iven Einschrénkungen zu befolgen,
und bei denen es wahrend der Knochenheilung zu ungeeigneten Belastungen des Implantats kommen kann, besteht ein
hoheres Risiko des Implantatausfalls.

7. Patienten, die nicht bereit sind, die Anweisungen firr die postoperative Phase zu befolgen
8. Jegliche Erkrankung, die nicht in den Indikationen beschrieben wird

9. Fieber oder Leukozytose

10. Schwangerschaft

11. Jede sonstige die den Nutzen eines Zwischer tats ausschlieBt, z. B.
das Vorhandensein von Tumoren oder angeborene Anomalien, Frakturen am Operationssitus, erhéhte
Blutsenkungsgeschwindigkeit, die sich nicht durch andere Erkrankungen erklaren lasst, erhohte Leukozytenzahl oder
ausgepragte Linksverschiebung der Leukozytenzahl im Differentialblutbild

12. Jeder Fall, der keine Fusion erfordert

13. Fir Patienten mit einer bekannten erblichen oder erworbenen Knochenbriichigkeit oder Kalzifizierungsproblemen solte
diese Art des Eingriffs nicht erwogen werden.

14. Diese Implantate diirfen weder fiir padiatrische Flle noch fiir Patienten angewendet werden, die sich noch im allgemeinen
Wachstum befinden. Félle, in denen die gewéhliten Implantatkomponenten zu groB oder zu klein wéren, um ein
erfolgreiches Ergebnis zu erzielen

16. Falle, in denen Metalle aus zwei unterschiedlichen Komponenten oder Systemen kombiniert werden missten

17. Patienten mit unzureichender beabdeckung am O itus oder unzureichender Kn oder
Knochenqualitat
18. Patienten, bei denen die wendung kérperliche Strukturen oder die erwarteten physiologischen Leistungen

storen wirde.

KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Vor der Operation solten Patienten tiber die mdglichen unerwiinschten Ereignisse und die zur Korrektur der Ereignisse
maglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklart werden. Diese sind:

« Lockern, Verbiegen oder Zerbrechen von Komponenten

* Verschiebung/Migration der Implantatkomponenten

« Empfindiichkeitsreaktionen des Gewebes auf das Implantationsmaterial
« Méglicher Hautabbau und/oder Wundkomplikationen

« Pseudarthrose oder verzogerte Verbindung oder schlechte Verbindung
« Infektion

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

« Duraverletzungen, Ausfluss der Gehirn-Riickenmarks-Fliissigkeit

* Wirbelfraktur

« Fremdkdrperreaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten oder Bruchstiicke

* Viszerale oder vaskulére Verletzungen

« Anderung der Wirbelsaulenkrimmung, Verluste der Korrektur, Hohe und/oder Repositionierung
* Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Erkrankungen des Urogenitalsystems
« lleus, Gastritis, Darmobstruktion oder andere Arten gastrointestinaler Systemstsrungen

« Stérungen des Reproduktionssystems einschlieBlich Impotenz, Sterilitét, Verlust der ehelichen Lebensgemeinschaft und
Sexualstérungen

* Schmerzen oder Beschwerden

« Bursitis

« Knochendichteverlust durch Stress-Shielding

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

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

« Fehlen von effektiven Mitteln zur Behandlung der Symptome, welche die Operation beheben sollte
« Notwendigkeit weiterer operativer Eingriffe

* Tod

VERPACKUNG

Die Implantate sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert erhaltiich. Es muss die Unversehrtheit der
Verpackung tiberprift werden, um die Sterilitat des Inhalts sicherzustellen. Die Verpackung muss sorgféltig auf Vollstandigkeit
iberpriift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgfltig auf Beschadigungen zu tiberpriifen. Beschadigte
Verpackungen oder Produkte diirfen nicht verwendet werden und miissen an Globus Medical zurlickgesendet werden.
Entnehmen Sie wahrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroBe die Produkte unter den tblichen aseptischen
Bedingungen aus der Verpackung,

Das Instrumentarium wird unsteril geliefert und muss vor Gebrauch dampfsterilisiert werden, wie im nachstehenden Abschnitt
STERILISATION beschrieben. Nach Gebrauch oder bei Verschmutzung missen 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 mdglichen Fehlfunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff

auf ihre Einsatzbereitschaft zu tiberprifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass
keine Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verférbung, LochfraB, defekte Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung
im Wege stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente dilrfen nicht verwendet werden und miissen an
Globus Medical zuriickgeschickt werden.

REINIGUNG
Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe miissen abgenommen werden. Die
Instrumente dirfen nach der 1 wieder zt werden. Vor der Sterilisation und Einbringung in ein

steriles Operationsfeld oder ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical miissen die Instrumente mit neutralen
Reinigungsmitteln gereinigt werden.

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydireien Lésungsmitteln bei héheren Temperaturen
durchgefiihrt werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und
anschlieBendes Abspllen mit deionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungslésungen, z. B. solche, die
Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel konnen manche Produkte,
insbesondere Instrumente, ; diese Losungen drfen nicht verwendet werden.

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

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

2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spulen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen.
Splilen Sie die Hohirdume mindestens 3 Mal durch, bis sie sauber gespiilt sind,

4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gemas den Empfehiungen des Herstellers vor.
5. Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmittel und lassen Sie es mindestens 2 Minuten einwirken.

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

7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungslésung in eine sterile Spritze auf. Spiilen Sie alle Hohlraume 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 dhnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschallreinigungsgerét gemés den
Empfehlungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente volistandig in das Ultraschallreinigungsgeréit und sorgen Sie dafilr, dass sich Reinigungsmittel
in den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohlréiume ausspiilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.

11. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spillen Sie sie mindestens 2 Minuten unter flieBendem
entionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

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

13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer 9. Wiederholen Sie bei
Reinigungsprozess ab Schritt 3.

ferschmutzungen den

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

STERILISATION
Diese Implantate sind steril oder unsteril erhaltlich. Instrumente werden unsteril geliefert.

Sterile Implantate wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein Ster von 10° SAL zu gewahrleisten. Sterile
Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie oder in einem Behélter/Beutel-System verpackt,

Das Verfallsdatum ist auf dem Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kinnen als steril betrachtet werden, sofern die
Verpackung nicht gesffnet oder beschadigt wurde.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Sterilitat bis auf einen SAL-Wert von 10 validiert.
GemaB 1 for the Advancement of Medical Ir 1 (AAMI) ST79, Cc ive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities, wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden.

Der Er ist daftir verantwortlich, dass nur 1 und Zubehor (wie z. B. Sterilisations-Umschlagttcher,
Slerlhsa(lonsbeule\ Chem\sche Indikatoren, blologlsche Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fiir
die ter 1en (Zeit und Te itur) konzipiert wurden

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbenélters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Gerate und
beladene Graphic Cases ordnungsgemaB 2u steriisieren:

* Die empfohlenen sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

* Es durfen nur stabile fur die Verwendung bei Dampf 1 mit Vorvakuum verwendet werden.

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

* Es darf nur jeweils ein (1) beladener Graphic Case oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Sterilisationsbehalter eingesetzt
werden.

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

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

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

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

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

Die Parameter wurden nur fir die Sterilisation dieses Produkts validliert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben
werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen.

Der Steriisator muss ordnungsgeméB aufgestell, gewartet und kallbriert werden. Es missen regeiméfige Tests zur Uberpriifung
der Abtétung aller Formen Mikroorgan ihrt werden.

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

MENGE

VERORDNUNGSPFLICHTIG

& BEDINGT MR-SICHER

INFORMATIONS IMPORTANTES
SUR LES GAGES REVEL "
DESCRIPTION
Les cages REVEL" (REVEL" et REVEL"-S) sont des dispositifs de fusion intersomatique cervicale antérieure extensibles
destinés & apporter une stabilté structurale suite & une discectomie chez des personnes ayant un squelette mature. Les
dispositifs sont disponibles dans diverses tailles (hauteurs) et dimensions afin de répondre aux besoins anatomiques du plus
grand nombre de patients. Des pointes d'ancrage sur les faces supérieure et inférieure de chaque dispositif permettent de les
accrocher aux plateaux des vertebres adjacentes et ainsi d'éviter leur expulsion. Les plateaux vertébraux supérieur et inférieur
des cages REVEL™ ont été soumis & un traitement de surface par gravure laser (SintrOS™) ou par projection de billes d'oxyde
daluminium afin d'obtenir une surface rugueuse. La technologie SintrOS™ est un traitement de surface par gravure laser
congu pour favoriser Iactivité cellulaire au niveau de I'interface osseuse.

Les cages REVEL" (REVEL™ et REVEL™-S) sont fabriquées en alliage de titane, conformément aux normes ASTM F136,
F1295 et F1472. Les vis et les ancres destinées & étre utilisées avec la cage REVEL™-S sont fabriquées en alliage de titane,
conformément aux normes ASTM F136 et F1295.

INDICATIONS

Les cages REVEL" (REVEL" et REVEL"-S) sont des dispositifs de fusion intersomatique destinés & étre utilisés & un ou
plusieurs niveau(x) du rachis cervical (C2-T1) chez des patients présentant une discopathie ou une instabilité cervicale, un
traumatisme incluant des fractures, des déformations définies comme une cyphose, lordose ou scoliose, une myglopathie
cervicale spondylotique, une sténose rachidienne, et un échec de fusion précédente. La discopathie cervicale est définie
comme une radiculopathie et/ou une myélopathie intraitable avec une hernie discale et/ou une formation d'ostéophytes sur
les plateaux vertébraux postérieurs, entrainant une compression symptomatique des racines nerveuses et/ou de la moelle
épinire, confirmée par des études radiographiques. Ces patients doivent présenter un squelette mature et avoir regu un
traitement non-opératoire pendant au moins six (6) semaines. Les cages doivent étre remplies d'un greffon osseux autogene,
de liants pour greffe osseuse et/ou de substituts de greffons osseux.

Lia cage REVEL" est un dispositif de fusion intersomatique destiné & étre utilisé avec des systémes de fixation supplémentaires
spécifiques au rachis cervical.

La cage REVEL™-S est un dispositif de fusion intersomatique intégré autonome destiné & étre utiisé avec deux vis et/ou ancres
en alliage de titane qui accompagnent limplant. Les deux vis, deux ancres, ou une combinaison d'une vis et d'une ancre, sont
insérées dans la partie antérieure de implant et dans les corps vertébraux,

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

« fracture de composants du dispositi,
« perte de la fixation,

« absence de consolidation,

« fracture des vertebres,

« Iésion neurologique et

« Iésion vasoulaire ou viscérale.

Les dispositfs de fusion intersomatique pour le traitement de pathologies dégénératives sont congus pour supporter & la fois
les charges totales et les charges associées  une utiisation & long terme qui pourraient résulter de I'existence d'une absence
ou d'un retard de consolidation. Certaines maladies dégénératives ou pathologies physiologiques sous-jacentes, telles que le
diabéte, la polyarthrite rhumatoide ou 'ostéoporose, sont susceptibles d'avoir un effet négatif sur le processus de cicatrisation,
et augmentent par conséquent le risque de rupture de I'mplant ou de fracture du rachis.

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

Les composants de ce systeme sont fabriqués en alliage de titane. En raison des effets de la corrosion galvanique, le fait de
placer des métaux différents en contact les uns avec les autres peut accélérer le processus de corrosion. Il est déconseillé
dassocier des composants d'implant de matériaux différents pour des raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles.
Les patients ayant précédemment subi une chirurgie du rachis au(x) niveau(x) a traiter peuvent connaitre des résultats
cliniques différents de ceux obtenus sans antécédent de chirurgie.

Ces mises en garde nincluent 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
doivent étre expliqués au patient avant I'ntervention.

PRECAUTIONS

Limplantation de dispositifs de fusion intervertébrale doit &tre 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 endommage, il peut présenter des petites altérations et des motifs de contraintes internes qui
pourraient entrainer sa rupture.

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

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

Les cages REVEL" sont compatibles avec I'lRM sous certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut subir un
examen IRM en toute sécurité dans un systéme IRM remplissant les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 tesla et 3,0 teslas uniquement
« Gradient de champ spatial maximum inférieur ou égal a 3 000 gauss/cm (30 T/m)
« Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps entier et rapporté par le systéme IRM de 1 W/kg

Dans les conditions d'acquisition définies ci-dessus, les cages REVEL™ sont censées produire une élévation de température
maximale inférieure ou égale 4 3,9 °C aprés 15 minutes d'acquisition continue.

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

Lutilisation de ces implants est contre-indiquée chez les patients présentant 'une des caractéristiques suivantes :

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

2. Signes d'inflammation locale.

3. Antécédent de fusion au(x) niveau(x) a traiter.

4. Ostéoporose sévére, susceptible d'empécher une fixation adéquate.

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

6. Patients dont activité, la capacité mentale, une maladie mentale, Ialcoolisme, Iabus de substances, le métier ou le mode
de vie risquent dinterférer avec leur capacité & respecter les restrictions postopératoires, qui pourraient exposer limplant &
des contraint érées pendant la cicatr 1 osseuse et accroitre le risque d'échec de mplant.

7. Tout patient non disposé a se conformer aux instructions postopératoires.
8. Toute pathologie non décrite dans les indications.

9. Fiévre ou leucocytose.

10. Grossesse.

11. Toute autre situation qui annihilerait le bénéfice potentiel de la chirurgie rachidienne d'implantation, comme la présence
de tumeurs ou d'anomalies congénitales, une fracture locale sur le site opératoire, une élévation de la vitesse de
sédimentation non expliquée par d'autres maladies, une hyperleucocytose ou une déviation a gauche marquée de la
numération leucocytaire.

12. Tout cas ne nécessitant pas de fusion.

13. Patients présentant une friabilité osseuse héréditaire ou acquise ou un probleme de calcification, pour lesquels ce type de
chirurgie est & exclure.

14. Patients pédiatriques dont le squelette est toujours dans la phase de croissance générale, ce qui exclut lutilisation de ces
dispositifs. Tout cas dans lequel les composants & implanter choisis seralent trop grands ou trop petits pour obtenir un
résultat satisfaisant.

16. Tout cas requérant Iassociation 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).

18. Tout patient chez qui le recours & un implant interférerait avec les structures anatomiques ou les performances
physiologiques escomptées.

COMPLICATIONS ET EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Avant la chirurgie, le patient doit étre averti des effets indésirables possibles suivants, ainsi que de 'éventuelle nécessité d'une
intervention chirurgicale supplémentaire destinée a corriger ces effets :

« Desserrement, torsion ou rupture des composants
« Déplacement/migration des composants du dispositt

« Sensibilité du tissu aux matériaux de limplant

« Possibilité de ésions cutanées et/ou de complications au niveau de la plaie
« Absence ou retard de consolidation, ou cal vicieux

« Infection

+ Lésions nerveuses, notamment perte de fonction neurologiaue (sensorielle et/ou motrice), paralysie, dysesthésie,
vie, déficit des réflexes, syndrome de la queue de cheval

hyperesthésie, p 3
* Bréches durales, fuite de liquide céphalo-rachidien
* Fracture de vertébres
« Réaction (allergique) & la présence d'un corps étranger (composants ou débris)
* Lésions vasculaires ou viscérales
« Modification de la courbure du rachis, perte de correction, de hauteur et/ou de réduction
« Rétention urinaire ou perte du contrle vésical, ou autres types de troubles du systéme uro-génital
« lléus, gastrite, obstruction intestinale ou autres types de compromission du systéme digestif

* Compromission du systéme de reproduction, notamment impuissance, stérilité, privation du soutien conjugal, et troubles
sexuels

« Douleur ou géne

« Bursite

« Diminution de la densité osseuse due au transfert des contraintes

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

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

« Restriction des activités

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

« Nécessité d'une intervention chirurgicale supplémentaire

* Déces.

CONDITIONNEMENT

Les implants peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. Lintégrité de l'emballage stérile doit
atre vérifice pour s'assurer que la steérilité du contenu n'est pas compromise. Il est important de vérifier soigneusement
que le contenu du coffret est complet et qu'aucun composant est endommagé avant utilisation. Les coffrets ou produits

endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical. Pendant 'opération chirurgicale, une fois
Ia taille d'implant correcte déterminée, sortir les produits de 'emballage en appliquant une technique aseptique.

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

MANIPULATION
Tous les instruments et implants doivent étre traités avec soin. Une utiisation ou une manipulation inappropriée peut conduire

&un endommagement et/ou & un éventuel nement. Le bon état de f r des produits doit étre vérifié
avarvt I'intervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits s'impose avant leur utilisation pour vérifier qu'ils ne
aucune détéri telle qu'une corrosion, une décoloration, des pigres, des joints fissurés, etc.

Les instruments non fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical.

NETTOYAGE

Tous les instruments pouvant étre démontés doivent étre désassemblés pour le nettoyage. Toutes les poignées doivent
stre détachées. Les instruments peuvent étre remontés aprés la stériisation. Les instruments doivent étre nettoyés a 'aide
de nettoyants neutres avant d'étre stériisés et posés sur un champ chirurgical stérile ou d'étre renvoyés (le cas échéant) &
Globus Medical

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués a I'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

& un ringage & 'eau déionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant du formol, du
glutaraldéhyde, de 'eau de Javel et/ou d'autres nettoyants alcalins, sont st d nager certains dispositifs, en
partioulier les instruments ; ces solutions sont & proscrire.

I convient d'appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer les instruments qui ont été utilisés ou
exposés & une souillure et ce, préalablement 2 leur stérilisation :

1. Immédiatement aprs 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.

2. Démonter tous les instruments qui peuvent I'étre.

3. Rincer les parties canulées des instruments sous I'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles,
Rincer les lumigres 3 fois au minimum, jusqu'a ce que '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 minimum.
6. Nettoyer méticuleusement les instruments & I'aide d'une brosse a 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. Rincer toutes les lumiéres et les zones difficiles
d'acces jusqu'a observer une absence totale de traces de souillure au niveau de I'écoulement.
8. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous I'eau tiéde du robinet.
9. Dans un nettoyeur  ultrasons, préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du
fabricant.
10. Immerger completement les instruments dans le nettoyeur & ultrasons et veiller & ce que le détergent pénétre dans les
lumigres en les arrosant abondamment. Exposer aux ltrasons pendant 3 minutes au minimum.
11. Retirer tous les instruments du détergent et les rincer sous un courant d'eau déionisée ou d'eau filtrée par osmose inverse
pendant 2 minutes au minimum.
12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et a Iair comprimé fitré.
13. Vérifier visuellement I'absence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la
procédure de nettoyage & parti de I'étape 3.

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

STERILISATION
Ces implants sont fournis stériles ou non stériles. Les instruments sont fournis non stériles.

Les implants stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validé pour assurer un niveau de stérilité SAL (Sterility Assurance
Level) de 10°. Les produiits stériles sont emballés dans une double poche fermée par soudage a chaud ou dans un conteneur/
poche. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de l'emballage. Ces produits sont considérés comme stériles sauf si
leur emballage a 616 ouvert ou endommags.

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilité (SAL) de 10°
Lutiisation d'une enveloppe est recommandée, conformément a la directive AAMI (Association for the Advancement of

Medical Ir ) ST79, C¢ Guide to Steam and Sterility in Health Care Facilities
(Guide complet de la stérilisation & la vapeur et d'assurance de stérilité dans les établ\ssemems de soins de santé). Il incombe
al'utilisateur final d'utiliser uniguement des stéril rs et des (p.e de sté \

poches de stérilisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et caseeties do stériisation) qui sont congus pour les
spécifications du cycle de stérilisation choisi (temps et température).

En cas d'utilisation d'un conteneur de stériisation rigide, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de
garantir la stériisation correcte des dispositifs Globus et des boites d'instruments chargées

* Les parametres de stérilisation recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

« Seuls des conteneurs de stérilisation rigides congus pour la stérilisation & la vapeur avec pré-vide peuvent étre utilisés.

« Le conteneur de 1 rigide sélectionné doit compi une surface de filtration minimale de 1 135,5 cm? (176 po?)
au total ou, au minimum, quatre (4) filtres de 19 cm (7,5 po) de diamétre.

 Aumaximum, une (1) boite 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 panier, sans étre empilés, afin de
garantir une ventilation optimale.

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

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

Pour les implants et les instruments fournis NON STERILES, il est recommandé de procéder & une stérilisation (dans un

emballage ou un conteneur) en utilisant les paramétres suivants :

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

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

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

QUANTITE

UNIQUEMENT SUR
PRESCRIPTION MEDICALE

G; COMPATIBLE IRM SOUS

CONDITIONS

INFORMAZIONI IMPORTANTI

I SUGLI SPAZIATORI REVEL™

AN

DESCRIZIONE

Gli spaziatori REVEL™ (REVEL™ e REVEL™-S) sono dispositivi di artrodesi intersomatica cervicale per via anteriore espandibili
usati per conferire stabilita strutturale a pazienti scheletricamente maturi dopo un intervento di discectomia. | dispositivi sono
disponibili in varie gamme di altezza e misure per potersi adattare al meglio alle esigenze anatomiche di un'ampia varieta di
pazienti. Le sporgenze presenti sulle superfici superiore e inferiore di ciascun dispositivo aderiscono alle placche terminali
delle vertebre adiacenti per resistere all'espulsione. Le placche terminali superiore e inferiore degli spaziatori REVEL" sono
sottoposte a un trattamento superficiale di incisione laser (SintrOS™) o di sabbiatura con ossido di alluminio per ottenere una
superficie ruvida. SintrOS™ & un trattamento superficiale di incisione laser progettato per stimolare I'attivita cellulare a livello
dellinterfaccia ossea.

Gli spaziatori REVEL” (REVEL™ e REVEL™-S) sono realizzati in lega di titanio, come specificato nelle norme ASTM F136, F1295
& F1472. Le vii e le ancore da utiizzare con lo spaziatore REVEL"-S sono realizzate in lega di titanio, come specificato nelle
norme ASTM F136 e F1295.

INDICAZIONI

Gli spaziatori REVEL" (REVEL" e REVEL"-S) sono dispositivi di artrodesi intersomatica concepiti per 'uso ad uno o piu livell
della colonna cervicale (C2-T1) in pazienti con discopatia cervicale, instabilita, traumi comprese fratture, deformita definite
come cifosi, lordosi o scoliosi, mielopatia cervicale spondilosica, stenosi spinale e precedente fallimento del processo di
fusione. La discopatia cervicale & definita come radicolopatia non trattabile e/o mielopatia con disco erniato e/o formazione
di osteofiti sulle placche terminali dei corpi vertebrali posteriori che producono una compressione sintomatica della radice
nervosa e/o del midollo spinale confermata da esami radiografici. Questi pazienti devono avere uno sviluppo scheletrico
maturo ed essere stati Sottoposti ad almeno sei (6) settimane di terapia non operatoria. Gli spaziatori devono essere riempiti
con materiale per innesto osseo autogeno, estensori e/o sostititi dellinnesto osseo.

Lo REVEL™ & un dispositivo di artrodesi
tratto cervicale della colonna vertebrale.

inteso per I'uso con sistemi di fissazione supplementari per il

Lo spaziatore REVEL™-S & un dispositivo di artrodesi intersomatica integrato autonomo, concepito per I'uso con due viti /0
ancore in lega di titanio fornite a corredo dellimpianto. Le due viti, le due ancore o una combinazione di una vite e di un'ancora
sono inserite attraverso la porzione anteriore dell'impianto e nei corpi vertebrali

AVVERTENZE
Tra i rischi potenziali individuati in associazione con I'uso di questo sistema, rientra il rischio di morte. Altr rischi potenziali, che
possono comportare la necessita di lteriort interventi chirurgici, comprendono:

« frattura di un componente del dispositivo;

« perdita di fissazione:

* mancata unione;

« frattura delle vertebre;

« lesione neurologica; e

« lesione vascolare o viscerale.

I dispositivi di artrodesi intersomatica per il trattamento di patologie degenerative sono progettati per sopportare sia il
pieno carico sia i carichi associati all uso a lungo termine come possibile conseguenza di un ritardo di consolidamento o
una mancata unione. Alcune malattie degenerative o condizioni sottostanti, quali diabete, artrite reumatoide o osteoporosi,
possono alterare il processo di cicatrizzazione, incrementando il rischio di rottura dellimpianto o di frattura vertebrale.

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

| componenti di questo sistema sono realizzati in lega di titanio. Metalli diversi a contatto tra loro possono accelerare i
processo corrosivo a causa degli effetti della corrosione galvanica. Si sconsiglia di utilizzare | componenti dimpianto con
componenti di materiali diversi, per ragioni correlate a proprieta metallurgiche, meccaniche e funzionali

| pazienti gia sottoposti a chirurgia vertebrale al livello/ai livelli della colonna da trattare possono ottenere risultati clinici diversi
rispetto a coloro che non hanno subito un precedente intervento chirurgico.

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 informato riguardo ai rischi chirurgici in generale.

PRECAUZIONI

Llimpianto di dispositivi per artrodesi intervertebrale deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi spinali esperti che
abbiano ricevuto una formazione specifica nell'utiizzo di questo sistema, in quanto i 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 dellimpianto.

Gliimpianti 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 te il paziente. Una col ne mentale o fisica tale da pregiudicare o impedire la capacita del
paziente di rispettare le limitazioni o le precauzioni necessarie potrebbe esporlo 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 ativita fisica del paziente,
di eventuali altre sue patologie, ecc. che potrebbero incidere sulle prestazioni del sistema.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI

Gli spaziatori REVEL™ sono a compatibilita condizionata con la RM. Un paziente portatore di questo dispositivo puo sottoporsi
in sicurezza ad un sistema di risonanza magnetica che presentile seguenti caratteristiche:

* Campo magnetico statico esclusivamente da 1,5 Tesla e 3,0 Tesla

« 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 gli spaziatori REVEL” producano un aumento massimo della

temperatura inferiore o uguale a 3,9 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

Lartefatto nellimmagine causato dal dispositivo non dovrebbe estendersi oltre 35 mm dal dispositivo in caso di acquisizione

con sequenza di impulsi gradient echo in un sistema RM a 3,0 Tesla.

CONTROINDICAZIONI

L'uso di questi impianti & controindicato in pazienti nelle seguenti condizioni:

1. Infezione sistemica attiva, infezione localizzata nel sito diimpianto proposto oppure sensibilita del paziente a corpi estranei o
allergia nota verso uno qualsiasi dei materiali dell'impianto,

2. Segni di infiammazione locale.

3. Precedente fusione alli) livello(i) da trattare.

4. Osteoporosi grave che potrebbe ostacolare I'adeguato fissaggio

5. Gondizioni che potrebbero sottoporre I'osso e gli impianti a sollecitazioni eccessive, quali obesita severa o patologie

degenerative, sono controindicazioni relative. La decisione se usare o meno questi dispositivi per i pazienti nelle condizioni
sopra indicate deve essere presa dal medico dopo aver valutato i rischi e i benefici dellimpianto per il paziente.

6. Pazienti che, per via della loro attivita fisica, capacita mentale, malattia mentale, condizione di alcolismo o di abuso di
sostanze stupefacenti oppure per motivi di lavoro o riguardantilo stile di vita, potrebbero non essere in grado di osservare
le limitazioni iee Iimpianto eccessive durante il periodo di cicatrizzazione ossea e
sarebbero pertanto maggiormente a rischio di rottura dellimpianto.

7. Qualsiasi paziente che non intenda rispettare le istruzioni postoperatorie.
8. Eventuali condizioni non incluse nelle indicazioni per I'uso.

9. Febbre o leucocitosi.

10. Gravidanza.

11. Qualsiasi altra condizione che potrebbe precludere i potenziali benefici dell‘intervento di impianto spinale, qualila 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 spostamento a sinistra dei
leucociti nella conta differenziale.

12. Qualsiasi caso che non richieda la fusione.

13.1 pazienti che presentano fragilita ossea o problemi di calcificazione congeniti o acquisiti noti non devono essere presi in
considerazione per questo tipo di intervento.

14. Questi dispositivi non devono essere usati in pazlenti pediatrici o pazienti nei qualila crescita scheletrica non sia ancora
completa. Tutti i casi in cui i componenti dellimpianto selezionati per 'uso siano troppo grandi o troppo piccoli per
conseguire un buon risultato.

16. Qualsiasi caso che richieda I'uso di diversi metalli di due componenti o sistemi differenti.

17. Pazienti con insufficiente copertura tissutale del sito chirurgico o sostanza e qualita ossea inadeguata.

18. Tutti i pazienti nei quali I'utilizzo dell'impianto interferirebbe con strutture anatomiche o con la performance fisiologica
attesa.

COMPLICANZE E POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI
Prima dell'intervento, i pazient devono essere informati riguardo ai possibili effetti collaterali e alleventualita di dover ricorrere
alteriori interventi chirurgici correttivi:

« allentamento, piegamento o rottura di component;

« spostamento/migrazione di componenti del dispositivo;

« sensibilita dei tessuti al materiale di costruzione dell'impianto;
« potenziale deiscenza cutanea e/o complicanze della ferita;

* mancata unione, unione ritardata o malunione;

« infezione;

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

« lacerazioni della dura madre, perdita di liquido cerebrospinale;

« frattura di vertebre;

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

« lesione vascolare o viscerale;

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

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

« ileo, gastrite, occlusione intestinale o altri tipi di compromissione gastrointestinale;

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

« dolore o fastidio;

« borsite;

« riduzione della massa ossea dovuta a stress shielding;

« perdita ossea o frattura dell'osso immediatamente sopra o sotto il ivello della sede dellintervento chirurgico;

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

« limitazione delle attivit;

« trattamento inefficace della sintomatologia che ha comportato I'ntervento chirurgico;

* necessita di ulteriore intervento chirurgico;

* morte.

CONFEZIONE

Gliimpianti possono essere forniti preconfezionati e sterili (sterilizzati con raggi gamma). Lintegrita della confezione sterile
deve essere controllata per assicurare che la sterilita del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere
attentamente controllata per verificarne la & tutti | componenti devono essere attentamente controllati prima
dell'uso per assicurare che non siano danneggiati. Le confezioni o i prodotti danneggiati non devono essere utiizzati, ma

rispediti a Globus Medical. Durante I'intervento chirurgico, una volta stabilita la misura corretta dei prodotti, estrarli dalla
confezione con tecnica asettica.

| 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 alla contaminazione, gli strumenti devono essere puliti come descritto
di seguito nella sezione PULIZIA.

MANIPOLAZIONE

Tutti gl strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. L'uso o la manipolazione impropri possono provocare
danni e/o possibill malfunzionamenti. | prodotti devono essere controllati prima dellintervento chirurgico per assicurare che
funzionino correttamente. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino fenomeni
inaccettabili di come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigillature screpolate, ecc. Gli
strumenti non funzionanti o danneggiati non devono essere utilizzati e devono essere restituiti a Globus Medical.

PULIZIA

Tutti gl strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puliti dopo averli smontati. Tutte le impugnature
devono essere smontate. Dopo la sterilizzazione & possibile rimontare gli strumenti. G strumenti devono essere puliti con
detergenti neutri prima della sterilizzazione e dellintroduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) prima della
restituzione a Globus Medical.

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

Per la pulizia degli strumenti dopo 'uso o I’ a e devono essere adottati i

seguenti metod di pulizia:

ti e prima della

1. Subito dopo I'uso, strofinare accuratamente gli strumenti per eliminare tutto o sporco visibile ed evitare che si asciughino
lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.

2. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.

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

4. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del fabbricante.
5. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciarli in immersione per almeno 2 minuti.

6. Utilizzare una spazzola a setole morbide per pulire accuratamente gli strumenti. Usare uno scovolino per pulire i lumi
Prestare particolare attenzione alle zone difficill da raggiungere.

7. Utilizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone pi difficili da
raggiungere fino a quando la soluzione in uscita non contiene piti sporco visibile.

8. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli con acqua corrente 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 irrigandoli.
Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti.

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

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

13. Controllare visivamente ciascuno strumento per accertarsi che non vi sia sporco visibile. In presenza di sporco visibile,
ripetere nuovamente il processo di pulizia a cominciare dal punto 3.

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

STERILIZZAZIONE
Questi impianti possono essere forniti sterili o non sterili. Gli strumenti sono forniti non sterili

Gliimpianti sterlli sono sterilizzati con raggi gamma, con un processo di sterilizzazione convalidato per garantire un livello di
sicurezza della sterilita (SAL) pari a 10°. | prodotti sterili sono confezionati in una busta a doppio strato o in un contenitore/
busta termosigillati. La data di scadenza & indicata sulletichetta della confezione. Questi prodotti sono considerati sterili a
meno che la confezione sia stata aperta o danneggiata.

Gli impianti e gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di sicurezza della sterilita (SAL) di 10°,
Siraccomanda 'uso di un involucro in base alla norma ST79, C Guide to Steam and Sterility
Assurance in Health Care Facilities (Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia della sterilita nelle strutture
sanitarie) del’AAMI, Association for the Advancement of Medical Instrumentation (Associazione per il progresso della
strumentazione medicale). € responsabilita del utente finale utiizzare esclusivamente sterilizzatrici e accessori (qualiinvolucri
di e, sacchetti di e, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di sterilizzazione) progettati per le
specifiche del ciclo di l (tempo e

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

« | parametri di sterilizzazione raccomandati sono elencati nella tabella seguente.
« Possono essere utilizzati solo contenitori di sterilizzazione rigidi idonei alla sterilizzazione a vapore pre-vuoto.

* Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido, accertarsi che sia dotato di un'area di filtrazione minima totale di
1135,5 om (176 in?) o di aimeno quattro (4) filtri di 19 cm (7,5 in) di diametro.

« In un contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire pi di una (1) scatola metallica con gl strumenti o il rispettivo
contenuto.

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

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

 Per ulteriori informazioni riguardo all'uso dei contenitori di sterilizzazione rigidi, consultare la norma AAMI ST79.

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

Metodo Tipo di ciclo Temperatura Tempo di Tempo di
‘esposizione asciugatura

Vapore Pre-vuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti 30 minuti

Vapore Pre-vuoto 134 °C (273 °F) 3 minuti 30 minuti

Questi parametri sono convalidati solo per la steriizzazione di questo dispositivo. In caso di aggiunta di altri prodotti
nela sterilzzatrice, i parametri consiglati non saranno pil validi e ['operatore dovra stabilre nuovi parametri per i iclo i

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

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

SOLO SU PRESCRIZIONE

@ A COMPATIBILITA
CONDIZIONATA CON LA RM
= INFORMACION IMPORTANTE
SOBRE LOS ESPACIADORES REVEL™
DESCRIPCION
Los espaciadores REVEL™ (REVEL" y REVEL"-S) son dit de fusién cervical anterior expandil que

se emplean para proporcionar estabilidad estructural a pacientes con madurez sea después de una discectomia. Los
espaciadores estan disponibles en distintos tamarios y alturas para satisfacer las necesidades anatomicas de una amplia
variedad de pacientes. Las protuberancias en las superficies superior e inferior de cada dispositivo sujetan los platillos
vertebrales adyacentes para impedir su expulsion. Los platillos vertebrales superior e inferior de los espaciadores REVEL"

se someten a un tratamiento superficial de mordiente Iaser (SintrOS™) o de granallado de perlas de 6xido de aluminio para
producir una superficie dspera. SintrOS™ es un tratamiento superficial de mordiente aser disefiado para fomentar la actividad
celular en la superficie de contacto de los huesos.

Los espaciadores REVEL™ (REVEL" y REVEL™-S) estan fabricados con aleacion de titanio conforme a las especificaciones de
ASTM F136, F1295 y F1472. Los tornillos y anclajes que se utilizan con el espaciador REVEL™-S son de aleacion de titanio,
conforme a las especificaciones de ASTM F136 y F1295.

INDICACIONES

Los espaciadores REVEL™ (REVEL" y REVEL™-S) son dispositivos de fusion intersomética previstos para uno o varios niveles
de la columna cervical (C2-T1) en pacientes con discopatia cervical, inestabilidad, traumatismo con fracturas, deformidad
definida como cifosis, lordosis o escoliosis, mielopatia cervical espondildtica, estenosis espinal o fusion previa fallida. La
discopatia cervical se define como una radiculopatia intratable y/o mielopatia con hernia discal y/o formacion de osteofitos en
Ios platilos vertebrales posteriores que genera compresion de raiz nerviosa y/o de médula espinal sintomatica, confirmada

en estudios radiograficos. Los pacientes deberan ser esqueléticamente maduros y haber recibido tratamiento no quirdrgico
durante seis (6) semanas como minimo. Los espaciadores deben rellenarse con material de injerto dseo autogeno, extensores
de injerto 6seo y/o sustitutos de injerto dseo.

El espaciador REVEL" es un dispositivo de fusion intersomatica previsto para utiizarse con sistemas complementarios de
fijacion para la columna cervical.

El espaciador REVEL™-S es un dispositivo de fusién intersomatica integrado para su uso con dos tornillos y/o anclajes de
aleacion de titanio que acompafian al implante. Los dos tornillos, dos anclajes o una combinacién de tornillo y anclaje se
insertan por la seccién anterior del implante dentro de los cuerpos vertebrales.

ADVERTENCIAS
Uno de los posibles riesgos identificados con este sistema es la muerte. Otros riesgos que pueden requerir cirugia adicional
son:

« Fractura de componentes del dispositivo
* Pérdida de fijacion

* Falta de union

« Fractura vertebral

« Lesion neuroldgica

« Lesion vascular o visceral

Los dispositivos de fusion intersomatica para el tratamiento de estados degenerativos estan disefiados para soportar la carga
total y las cargas asociadas al uso a largo plazo que puedan derivarse de falta de unién o de union retrasada. Determinadias
er o subyacentes, 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 utilizar con ningtin componente de otro sistema o fabricante.

Los componentes de este sistema estan fabricados con aleacin de titanio. Los metales diferentes que estén en contacto
mutuo pueden acelerar el proceso de degradacion como consecuencia de una corrosion galvanica. Por motivos funcionales,
mecanicos y metalirgicos, no se recomienda mezclar componentes implantables de distintos materiales.

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.

Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones quirtrgicas en general, pero son factores
especialmente relevantes para los implantes ortopédicos. Es preciso explicar al paciente 0s riesgos generales de la cirugia
antes de realizar la intervencion.

PRECAUCIONES

Laimplantacién de dispositivos de fusion intervertebral debe ser realizada Gnicamente por cirujanos de columna
experimentados, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica con riesgo de lesiones graves para el
paciente. Para elegir el tamafio del implante hay que tener en cuenta la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente.
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 pequefios defectos y patrones de tension interna que podrian provocar
su rotura.

Instruya al paciente de forma adecuada. Si el paciente tiene una discapacidad mental o fisica que le dificute o impida acatar
Ias limitaciones o precauciones necesarias, puede sufrir riesgos durante la ia,

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

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD EN ENTORNOS DE IRM

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

* Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3,0 teslas tnicamente

« Gradiente de campo espacial méximo de 3000 gauss/om (30 T/m) o menos

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

En las condiciones de exploracién indicadas arriba, se prevé que los espaciadores REVEL" generen un aumento maximo de
temperatura igual o inferior a 3,9 °C tras 15 minutos de exploracién continua.

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

El uso de estos implantes esta contraindicado en pacientes en los siguientes casos:

1. Infeccion activa diseminada, infeccion localizada en el sitio de implantacion propuesto, y alergia probada o sensibilidad a
cuerpos extrarios ante cualquiera de los materiales del implante.

2. Signos de inflamacion local
3. Fusion previa del nivel que va a ser tratado.
4. Osteoporosis grave, que podria impedir una fijacion adecuada.

5. Las condiciones que puedan dar lugar a un esfuerzo excesivo del hueso y los implantes, como obesidad mérbida o
degenerativas, son contraindicaciones refativas. EI médico debera sopesar los riesgos y las ventajas para
cada paciente antes de decidir si se utilizan estos dispositivos en dichas condiciones.

6. Pacientes cuya actividad, idad mental, mental, 6n, profesion o estilo de vida
pueda interferir con su capacidad para cumplr las restricciones posoperatorias, o que puedan inducir tensiones excesivas
en el implante durante la osteointegracion y aumentar el riesgo de fallo del implante.

7. Cualquier paciente que no esté dispuesto a cumplir las instrucciones posquirtirgicas.
8. Gualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso.

9. Fiebre o leucocitosis.

10. Embarazo.

11. Cualquier otra afeccion que pueda desaconsejar la cirugia de implante vertebral, como la presencia de tumores o
anomalias congénitas, fractura en el sitio quirdrgico, aumento de la velocidad de sedimentacion no derivada de otras
enfermedades, elevacion de la concentracion de gldbulos blancos (leucocitosis) o un marcado desvio a la izquierda en el
recuento sanguineo diferencial de gidbulos blancos.

12. Cualquier caso que no requiera fusion.

13. No son aptos para este tipo de cirugfa los pacientes con fragilidad 6sea conocida, adquirida o hereditaria, o con
problemas de calcificacion.

14. Estos dispositivos no se deben utilizar en casos pediétricos ni en pacientes que atn estén en proceso de crecimiento
6seo. Cualquier caso en el que los componentes del implante seleccionado fueran demasiado grandes o pequefios 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 quirtrgico o con calidad o reserva 6sea inadecuada.

18. Cualquier paciente en que el uso del implante interfiera con estructuras anatémicas o el rendimiento fisiologico previsto,
COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Antes de la intervencién se debe informar a los pacientes sobre la posibilidad de que se produzcan los siguientes efectos
adversos y sea necesario realizar nuevas intervenciones para corregirios:

« Aflojamiento, torsion o rotura de componentes

« Desplazamiento de componentes del dispositivo

* Sensibilidad tisular al material implantado

« Posible rotura epidérmica y complicaciones de la herida
* Falta de uni6n, union retrasada o deficiente

« Infeccion

« Lesiones nerviosas, incluidas pérdida de funciones neurolégicas (sensoras o motrices), pardlisis, disestesia, hiperestesia,
parestesia, radiculopatia, pérdida de reflejos, sindrome de cola de caballo

« Rasgado de duramadre, pérdida de liquido cefalorraquideo

« Fractura vertebral

« Reaccién a cuerpos extrafios (alergia) asociada a componentes o residuos

 Lesion vascular o visceral

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

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

« fleo, gastritis, obstruccién intestinal u otras afecciones gastrointestinales

« Alteraciones del sistema reproductor, incluidas impotencia, esterilidad, pérdida conyugal y disfuncion sexual.

« Dolor o incomodidad

« Bursitis

« Pérdida de densidad 6sea por blogueo del estrés funcional

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

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

* Restriccion de actividades

* Ausencia de tratamiento efectivo de los sintomas para los que se realizé la intervencion

« Necesidad de cirugfa adicional

* Muerte

ENVASES Y EMBALAJES

Los implantes pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiacion gamma. Examine el envase estéril para verificar
que la esterilidad del contenido no se ha visto afectada. Antes de utilizar este producto, debe comprobarse que el envase esta
bien cerrado y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado. No utilice productos ni envases dafados; en su

lugar, devuélvalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el tamafio idéneo, extraiga los productos del envase
con una técnica aséptica.

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 continuacin. Después del uso o de su exposicion a la suciedad, los instrumentos deben
limpiarse como se describe més adelante en la seccion LIMPIEZA.

MANIPULACION

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado, Su uso 0 manejo inadecuado puede causar dafios y
provocar un mal funcionamiento. Es necesario el fur de los productos antes de proceder a la cirugia.
Todos los i deben antes de utilizarlos para asegurarse de que no muestran ningtin
tipo de deterioro, ya sea corrosion, decoloracion, picaduras, precintos fracturados, etc. Los instrumentos dafiados o con mal
funcionamiento no deben utilizarse y se deben devolver a Globus Medical.

LIMPIEZA

Todos los i que contengan piezas desmontables deben desmontarse antes de su limpieza. También es preciso
desmontar todas las asas y volver a montar los instrumentos tras la esteriizacion. Se recomienda limpiar los instrumentos
con un limpiador neutro antes de esterilizarlos e introducirlos en un campo quirtrgico estéril o (si fuera necesario) devolver el
producto a Globus Medical

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

El proceso de limpieza y descontaminacion debe 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 deben utilizarse.

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

1. Inmediatamente después de utilizar los instrumentos, es necesario limpiarlos con un pafio para eliminar toda la suciedad
visible y sumergirlos o cubrirlos con una toalla himeda para evitar que se sequen

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

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

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

5. Sumerja los instrumentos en el detergente y manténgalos sumergidos durante al menos dos (2) minutos.

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 especial atencion 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 enjuaguelos con agua corriente templada.

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

10. Sumerja totalmente los instrumentos en el impiador ultrasdnico y asegirese de que el detergente penetre y limpie el
interior, los conductos y los orificios. Someta los instrumentos a ultrasonidos al menos tres (3) minutos.

11. Retire los instrumentos del detergente y enjuéguelos con agua corriente desionizada o purificada por 6smosis inversa
durante al menos dos (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 aprecia suciedad visible,
repita el proceso de limpieza a partir del paso 3.

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

ESTERILIZACION
Estos implantes pueden suministrarse estériles o no estériles. Los instrumentos se suministran no estériles.

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

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

C Guide to Steam Sterilization and Sterility in Health Care Facilities. El usuario final es responsable
de emplear solo esteriizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y bioldgicos y cartuchos) que se hayan
disefiado para las especificaciones (tiempo y temperatura) del ciclo de esterilizacion elegido.

Si utiliza un contenedor de esterilizacion rigido, debe tener en cuenta los siguientes factores para la esterilizacion correcta de
los dispositivos y las cajas de instrumental lenas de Globus:

« Los parémetros de esteriizacion recomendados se enumeran en la siguiente tabla.

« Utiice tnicamente cor de
previo.

6n rigidos para su uso en aplicaciones de esterilizacién por vapor con vacio

* Los recipientes de esterilizacion rigidos seleccionados deben tener un érea de filtracién minima de 1135,56 cm? (176 pulg.?) en
total, 0 bien un minimo de cuatro (4) filtros de 19 cm (7.6 pulg.) de didmetro.

* No coloque mas de un (1) maletin rigido lleno (o su contenido) directamente en un contenedor de esterilizacion rigido.

* Los médulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de contenedor
para garantizar una ventilacion 6ptima.

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

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

En el caso de implantes e instrumentos que se suministren NO ESTERILES, la esterilizacion recomendada (ya sea envueltos

en paios o introducidos en contenedores) es la siguiente:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de 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

Estos pardmetros estén validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se afiaden otros productos al esterilizador, los
pardmetros recomendados no seran validos y el usuario debera establecer nuevos pardmetros para el ciclo. El esterilizador
debe estar correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben pruebas para confirmar la

de todo tipo de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS
CANTIDAD
USO EXCLUSIVO CON RECETA
& CONDICIONAL PARA RM

e INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE
os ESPA(;?QDORES REVEL™
DESCRIGAO
Os espagadores REVEL™ (REVEL" e REVEL"-S) consistem em i de fusao cervical anterior
expansiveis, utilizados para conferir estabilidade estrutural em individuos com maturidade esquelética, na sequéncia de uma
discectomia. Os dispositivos estao disponiveis em varias alturas e conformagdes, por forma a se adaptar as necessidades
anatomicas de uma vasta diversidade de pacientes. As protrusdes nas superficies superior e inferior de cada dispositivo
agarram as placas terminais das vértebras adjacentes, visando resistir a expulsao. As placas superior e inferior dos
espagadores REVEL™ sdo submetidas a um tratamento de superficie de gravagéo a laser (SintrOS™) ou de jateamento de
microesferas de oxido de aluminio, para a obtengao de uma superficie endurecida. O SintrOS™ consiste num tratamento de
superficie de gravagéo a laser pensado para estimular a atividade celular na interface dssea.

Os espacadores REVEL™ (REVEL" e REVEL"-8) s&o feitos em liga de titanio, conforme especificado nas normas ASTM F136,
F1295 e F1472. Os parafusos e fixagdes para utilizacdo com o espagador REVEL"-S s&o feitos em liga de titanio, conforme
especificado nas normas ASTM F136 e F1295.

INDICAGOES

Os espagadores REVEL™ (REVEL" e REVEL"-S) consistem em i de fusao indicados para um ou mais
niveis da coluna cervical (C2-T1) em pacientes com doenca discal cervical, instabilidade, traumatismo, incluindo fraturas,
deformidade definida como cifose, lordose ou escoliose, mielopatia espondilética cervical, estenose espinal e fuséo anterior
falhada. A doenca discal da cervical define-se como uma radiculopatia e/ou uma mielopatia de tratamento dificil com disco
herniado e/ou a formagao de ostedfitos nas placas terminais vertebrais posteriores que causam a compressao sintomatica
da raiz do nervo e/ou da medula espinal, mediante confirmagao por estudos radiograficos. Estes pacientes devem apresentar
maturago esquelética e ter recebido um minimo de seis (6) semanas de tratamento nao cirtirgico. Os espagadores destinam-
se a ser preenchidos com material de enxerto ¢sseo autogéneo, extensores de enxerto dsseo e/ou substitutos de enxerto
6sseo.

0O espagador REVEL™ consiste num dispositivo de fusao intersomatica destinado a ser usado com sistemas de fixagao
complementares para a coluna cervical.

0 espagador REVEL™-S consiste num dispositivo de fuséo intersomtica integrado auténomo, que se destina a ser usado
com dois parafusos e/ou fixagdes em liga de titanio incluidos com o implante. Os dois parafusos, as duas fixagoes ou a
combinag&o de um parafuso e uma fixagéo s introduzidos pela zona anterior do implante até aos corpos vertebrais.

AVISOS
Um dos potenciais riscos identificados com este sistema consiste na morte. Entre 0s outros riscos potenciais, que podem
requerer cirurgia adicional, estao incluidos:

« fratura de um componente do dispositivo,
« perda de fixagao,

* ndo-uniao,

« fratura das vértebras,

« leséo neurolgica e

* lesdo vascular ou visceral.

0Os ivos de fuséo 4 a0 de doengas s&o0 concebidos para um suporte
total de carga e para suporte das cargas associadas & utilizagao de longo prazo que podem resultar da presenga de ndo-
unido ou de unio tardia. Algumas doengas degenerativas ou situagdes fisiolgicas subjacentes, tais como diabetes, artrite
reumatoide ou osteoporose podem alterar o processo de consolidagéo, aumentando assim o risco de fratura do implante ou
de fratura espinal

Os componentes deste sistema néo devemn ser utilizados com componentes de qualquer outro sistema ou fabricante.

0Os componentes deste sistema séo fabricados em liga de titanio. O contacto entre metais diferentes pode acelerar o
processo de corrosdo devido a efeitos de corroséo galvanica. A mistura de componentes de implante de materiais diferentes
nao esté recomendada, por razGes metaldrgicas, mecanicas e funcionais.

Pacientes previamente submetidos a cirurgia da coluna no(s) nivel(s) a tratar podem apresentar uma evolugo clinica diferente
quando comparados com pacientes sem cirurgias prévias.

Estas adverténcias nao incluem todos os efeitos adversos que poderéo ocorrer com a cirurgia em geral, mas constituem
consideragdes importantes especificas para implantes ortopédicos. Os riscos cirdrgicos gerais devem ser explicados ao
paciente antes da cirurgia.

PRECAUCOES

Aimplantagao de dispositivos de fusao intervertebral s6 devera ser efetuada por cirurgides de coluna com experiéncia, dado
que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesdes graves no paciente. Na escolha do
tamanho do implante, devera ser tido em considerag&o o planeamento pré-operatério e a anatomia do paciente.

Os implantes cirdrgicos nunca devemn ser reutilizados. Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o
dispositivo possa néo parecer danificado, poderé apresentar pequenos defeitos e padrGes de tensao interna passiveis de
conduzir a sua fractura.

Instrua o paciente adequadamente. Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa ou impega a capacidade do
paciente para cumprir as limitagdes ou precaugdes necessarias pode colocar esse paciente em risco particular durante
reabilitagéo pés-operatéria,

Para um desempenho ideal do implante, o cirurgiao deve considerar os niveis de implantagao, peso do paciente, nivel de
atividade do paciente, outras patologias do paciente, etc., que podem ter impacto no desempenho do sistema.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RM

AN

Os espagadores REVEL" sao condicionais para RM. Um paciente com este dispositivo pode efetuar em seguranga um exame
de RM que cumpra os critérios seguintes:

* Campo magnético estatico apenas de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla
* Gradiente de campo espacial méximo de 3.000 gauss/cm (30 T/m) ou inferior
« Taxa de absorgao especifica (SAR) de corpo inteiro média méxima de 1 W/kg relatada para o sistema de RM

Nas condigdes de exame acima definidas, prevé-se que os espagadores REVEL™ produzam um aumento méximo de
temperatura igual ou inferior a 3,9°C ap6s 15 minutos de exame continuo.

Nao se prevé que o artefacto de imagem causado pelo dispositivo se estenda mais de 35 mm em relagao ao dispositivo,
quando as imagens forem adquiridas com a sequéncia de impulso de gradiente de eco num sistema de RM de 3,0 Tesla.
CONTRAINDICAGOES

A utilizagéo destes implantes esta contraindicada em pacientes com as seguintes condigdes:

1. Infeg&o sistémica ativa, infe¢ao localizada no local proposto do implante ou quando o paciente tenha demonstrado alergia
ou sensibilidade a corpo estranho em relagéo a qualquer um dos materiais do implante

2. Sinais de inflamagao local
3. Fusao prévia no nivel ou nivels a tratar
4. Osteoporose grave que possa impedir uma fixagao adequada

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

6. Pacientes cuja atividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, toxicodependéncia, profissao ou estilo de vida
possam interferir com a sua capacidade para cumprir as restriges no pés-operatdrio, pacientes que possam colocar
tensdes indevidas no implante durante a consolidagéo dssea e pacientes que possam estar em maior risco de desenvolver
falha do implante.

7. Qualquer paciente relutante em colaborar com as instrugGes pés-operatorias

8. Qualquer situagéo no descrita nas indicagdes de utilizagao

9. Febre ou leucocitose.

10. Gravidez.

11. Qualquer outra doenga que impega os beneficios potenciais da cirurgia de implante de coluna vertebral, tais como a
presenca de tumores ou anomalias congénitas, fratura no local operatério, aumento da i de 30 ndo
explicavel por outras doengas, aumento da contagem de gldbulos brancos (GB) ou um desvio para a esquerda acentuado

da contagem diferencial de GB.

12. Qualquer caso que nao necessite de fusao.
13. Pacientes com um problema de calcificagao ou friabilidade 6ssea conhecida, hereditaria ou adquirida, néo devem ser
considerados para este tipo de cirurgia.

14. Estes dispositivos n&o devem ser utilizados para casos pediatricos, nem nos casos em que o paciente ainda apresente
crescimento esquelético geral. Qualquer caso em que os componentes do implante selecionado para utilizagao sejam
demasiado grandes ou demasiado pequenos para que se obtenha um resitado bem-sucedido.

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

17. Qualquer paciente que manifeste cobertura tecidular inadequada no local operatdrio ou onde exista uma reserva ou
qualidade de osso inadequadas.

18. Qualquer paciente em que a utilizagéo de um implante interfira com as estruturas anatémicas ou com o desempenho
fisiolgico previsto.

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS
Antes da cirurgia, os pacientes devem ser alertados sobre os seguintes efeitos adversos possiveis, para além da necessidade
potencial de uma cirurgia adicional destinada a corrigir estes efeitos:

« Afrouxament

ou quebra dos componente:

D ao/migragéo de componentes do

« Sensibilidade tecidular ao material de implante

« Potencial para feridas da pele efou complicagoes da ferida
* Néo-uniso, atraso da uniao ou mal uniao

* Infegdo

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

« Laceragdes da dura-mater, fuga de liquido cefalorraquidiano
« Fratura de vértebras
* Reagao a corpo estranho (alérgica) a componentes ou detritos.

* Lesao vascular ou visceral

* Alteragao da curvatura, perda de correcao, altura e/ou redugéo da coluna

* Retengao urinéria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de perturbagdes do sistema urogenital
« fleo paralitico, gastrite, obstrugao intestinal ou outros tipos de patologias do sistema gastrintestinal

* Alteragdes no sistema reprodutor incluindo impoténcia, esterilidade, perda conjugal e disfungéo sexual
« Dor ou desconforto

« Bursite

* Redugao da densidade Gssea por desequilibrio das tensdes normais exercidas sobre 0 0sso

« Perda 6ssea ou fratura de 0sso acima ou abaixo do nivel da cirurgia

* Dor ou fratura no local dador do enxerto dsseo e/ou atraso na cicatrizagao da ferida

* Restrigo de atividades

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

* Necessidade de intervencao cirlrgica adicional

* Morte

EMBALAGEM

Os implantes poden ser fornecidos pré-embalados e estéreis por radiago gama. A integridade da embalagem estéril deve
ser verificada para garantir que a esterllidade do contetido no foi comprometida. A deve ser ‘.
verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes devem ser rificados para garantir

aauséncia de danos antes de serem utilizados. As embalagens ou produtos danificados nao devem ser utilizados e devem
ser devolvidos a Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter determinado o tamanho correto, remova os produtos da
embalagem utilizando uma técnica asséptica.

Os conjuntos de instrumentos s&o fornecidos ndo esterilizados e sao esterilizados por vapor antes da utiizagéo, conforme
descrito na secgao ESTERILIZAGAO, em baixo. Apds utilizagéo ou exposigéo a detritos, os instrumentos devern ser limpos,
conforme descrito na seco LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugao. Uma utilizagao ou manipulagéo inadequadas
pode originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devemn ser verificados para
garantir que estao a funcionar corretamente. Todos os produtos devem ser inspecionados antes da utilizagéo, de modo

a garantir que ndo apresentam deterioragao inaceitével, como corroséo, descoloragao, corrosao puntiforme, vedantes

com fissuras, etc. Os instrumentos nao funcionais ou danificados n&o devem ser utilizados, devendo ser devolvidos &
Globus Medical

LIMPEZA

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

Alimpeza e a desinfegéo dos instrumentos podem ser realizadas com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais
elevadas. A limpeza e a descontaminagéo devem incluir o uso de detergentes neutros seguidos de enxaguamento com agua
desionizada. Nota: alguns produtos de limpeza, como os que contém formol, glutaraldeido, lixivia e/ou outros detergentes
alcalinos, podem danificar alguns particularmente i . pelo que ndo devem ser utilizados.

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos aps utilizagao ou exposicao a
detritos, e antes da esterilizagao:

1. Imediatamente ap6s a utilizagéo, certifique-se de que os instrumentos sao limpos com um pano para remover detritos
visiveis, e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-os com um pano himido.

2. Desmonte todos os i

Qque possam ser >

3. Enxague os instrumentos com dgua corrente da torneira para remover os detritos visives. Iirigue os limenes pelo menos
3 vezes, até ficarem limpos.

4. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimético 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. Utilize uma escova de cerdas macias para limpar cuidadosamente os instrumentos. Utilize um escovilho para os limenes.
Preste particular atengéo a zonas de dificil acesso.

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

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

9. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimético semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante num dispositivo
de limpeza por ultrassons

10. Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente
chega aos limenes irfigando os limenes. Proceda & sonicagéo durante um periodo minimo de 3 minutos.

11. Retire os instrumentos do detergente e enxague-os com &gua desionizada corrente ou 4gua de osmose inversa durante
um periodo minimo de 2 minutos.

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

13. Inspecione 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-GLOBUS1 (456-2871). Podera obter um manual da técnica
cirtrgica contactando a Globus Medical.

ESTERILIZAGAO
Estes implantes podem ser fornecidos estéreis ou nao estéreis. Os instrumentos estao disponiveis nao estéreis.

Os implantes estéreis s&o esterilizados por radiagéo gama para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de
10°. Os produtos estéreis sao embalados numa bolsa dupla ou num recipiente/bolsa termicamente selados. O prazo de
validade esté impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos sao considerados estéreis, exceto nas situagdes em que a
embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

Os implantes e instrumentos n@o estéreis foram validados para assegurar um nivel de garantia de esteriidade (SAL) de 10°.
Recomenda-se a utilizagao de um invélucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI): Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilties (Guia
Abrangente para a Esterilizagéo a Vapor e Garantia de Esterilidade em Instituigoes de Satide). O utiizador final é responsavel
por utilizar apenas esterilizadores e acessorios (como invélucros de esterilizagao, bolsas de esterilizagéo, indicadores
quimicos, indicadores biolégicos o cassetes de esterilizagao) que sejam concebidos para as especificagoes (tempo e

do ciclo de lecionado.

Quando utiizar um recipiente de esterilizago rigido, devem ser tidos em consideragao os seguintes aspetos para a
esterilizagéo adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

*0s de a

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

séo listados na tabela a seguir.

« Quando selecionar um recipiente de esterilizagao rigido, este deve ter uma érea de filtro minima de 1135,5 cm? o total, ou
um minimo de quatro (4) filtros com 19 cm de diametro.

* Nao pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetido diretamente num recipiente de esterilizacéo
rigido.

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

« As instrugdes de utilizagéo do fabricante do recipiente de esterilizagéo rigido devem ser seguidas. Caso surjam duvidas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao.

« Para obter informagdes adicionais
AAMIST79.

te & utilizagao de de rigidos, consulte a norma

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

Método Tipo de ciclo Temperatura Tempo de Tempo de secagem
exposicao
Vapor Pré-vécuo 132°C (270°F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Pré-vacuo 134°C (273°F) 3 minutos 30 minutos

Estes pardmetros estéo validados apenas para esteriizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao
néo séo validos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo
utilizador. O esterilzador deve ser alvo de instalagéo, manutengéo e calibragdo adequadas. Devem ser efetuados testes
permanentes para confirmar a inativagéo de todas as formas de microrganismos vidves.

TRADUGAO DOS SIMBOLOS

QUANTIDADE

UTILIZAGAO APENAS MEDIANTE
PRESCRIGAO

& CONDICIONAL PARA RM

BELANGRIJKE INFORMATIE
OVER REVEL™ SPACERS
BESCHRIJVING
REVEL" spacers (REVEL™ en REVEL"-S) zijn expansie-hulpmiddelen voor anterieure cervicale intercorporele fusie die gebruikt
worden om na discectomie structurele stabiliteit te bieden bij personen met een volgroeid skelet. De hulpmiddelen zijn
verkrijgbaar in verschillende hoogtes en voetafdrukken, zodat ze passen bij de anatomische behoeften van een groot aantal
verschillende patiénten. Protrusies op de bovenste en onderste opperviakken van elk hulpmiddel grijpen aan op de eindplaten
van de aangrenzende wervels om expulsie tegen te gaan. Het opperviak van de bovenste en onderste eindplaten van REVEL™
spacers wordt met laser geétst (SintrOS™) of met aluminiumoxide geparelstraald waardoor een geruwd opperviak ontstaat.
SintrOS™ is een laser-etsende opperviakbehandeling die bedoeld is om celactiviteit bij het verbindingsviak met het bot te
bevorderen.

REVEL" spacers (REVEL" en REVEL"-S) worden vervaardigd uit titaniumlegering, zoals gespecificeerd in ASTM F136, F1295
en F1472. De schroeven en ankers voor gebruik met de REVEL"-S spacer worden vervaardigd uit titaniumlegering, zoals
gespecificeerd in ASTM F136 en F1295.

INDICATIES
REVEL" spacers en REVEL"-S spacers zijn hulpmiddelen voor intercorporele fusie bedoeld voor één of meer niveaus van de
cervicale wervelkolom (C2-T1) bij patiénten met een aandoening aan cervicale wervelschijven, instabilteit, trauma inclusief

fracturen, misvorming zoals kyfose, lordose of scoliose, cervicale spondylotische myelopathie, spinale stenose en mislukte
eerdere fusie. Een aandoening aan cervicale wervelschijven wordt gedefinieerd als moeiljk te behandelen radiculopathie en/of
myelopathie met hernia en/of osteofytvorming op posterieure wervelichaam- die e zenuwwortel-
en/of ruggenmergcompressie veroorzaken, met bevestiging door radiologisch onderzoek. Deze patiénten dienen een
volgroeid skelet te hebben en ten minste zes (6) weken iet-chirurgisch behandeld te zijn. De spacers moeten opgevuld
worden met autogeen bottransplar . bottransplan lengers en/of bottransplar g

De REVEL" spacer is een intercorporeel fusiehulpmiddel bedoeld voor gebruik met aanvullende fixatiesystemen voor de
cervicale wervelkolom.

De REVEL"-S spacer is een op zichzelf staand, geintegreerd intercorporeel fusiehulpmiddel bedoeld voor gebruik met twee
schroeven van titaniumlegering en/of ankers die bij het implantaat geleverd worden. De twee schroeven, twee ankers of
een combinatie van een schroef en een anker worden ingebracht via het anterieure gedeelte van het implantaat en in de
wervellichamen.

WAARSCHUWINGEN
E¢én van de mogelijke risico's van dit systeem is overljden. Andere mogelijke risico's die een nieuwe operatie noodzakeljk
kunnen maken, zin 0.a.:

« breuk van implantaatcomponent,
« verlies van fixatie,

« non-consolidatie,

* wervelfractuur,

« neurologisch letsel en

« vascular of visceraal letsel.

Hulpmiddelen voor fusie tussen wervellichamen ter behandeling van degeneratieve aandoeningen zijn zodanig ontworpen
dat zij bestand zin tegen zowel volledige belasting als lange-termijnbelasting die kan voortvioeien uit de aanwezigheid van
non-consolidatie of verlate consolidatie. Bepaalde degeneratieve aandoeningen of onderliggende fysiologische condities
zoals diabetes, 1 artritis of osteoporose kunnen het ger beinvioeden met een grotere kans op
implantaatbreuk of wervelkolomfractuur.

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

De componenten van dit systeem zin vervaardigd uit titaniumlegering. Wanneer verschillende metalen met elkaar
contact maken, kan dat het corrosieproces versnellen als gevolg van gal con ffecten. Het combineren van
implantaatcomponenten gemaakt van verschillende materialen, wordt afgeraden om metallurgische, mechanische en
functionele redenen.

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.

Deze gen omvatten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden bij operaties in het algemeen, maar ze zijn met
name belangrik ter overweging bij orthopedische implantaties. Algemene operatierisico's dienen vo6r de operatie met de
patiént besproken te worden.

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van intervertebrale fusiehulpmiddelen mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren wervelkolomchirurgen
omdat dit een technisch veeleisende procedure is met risico van ernstig letsel bj 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, kan het toch kleine defecten en interne belastingspatronen
vertonen die tot breuk zouden kunnen leiden.

Zorg ervoor dat de patiént goed wordt geinstrueerd. Geestelike of lishamelike aandoeningen die het vermogen van de patiént
ndermijnen om of 1in acht te nemen, kunnen voor die patiént tot extra
risico’s leiden tijdens de postoperatieve revalidatie.

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

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

VAN

De REVEL" spacers zijn voorwaardelik MRI-veilig. 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/om (30 T/m) of minder

* Maximaal voor het MR-systeem gerapporteerd specifiek (SAR),
van 1 W/kg

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat de REVEL™ spacers een temperatuurstiiging zullen
veroorzaken van maximaal 3,9 °C na 15 minuten continu scannen.

over het hele lichaam,




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 deze implantaten is gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende condities:

. Actieve systemische infectie, infectie op de plaats van de voorgenomen implantatie, of wanneer de patiént allergisch is voor
e van de implantaatmaterialen of overgevoelig is voor vreemde lichamen.

. Tekenen van plaatselijke ontsteking
. Eerdere fusie op een of meer te behandelen niveau(s)
Ernstige osteoporose, waardoor goede fixatie moeilijk kan zijn

[ SEEF N

Gondities die overmatige belasting van bot en implantaten veroorzaken, zoals ernstig overgewicht of degeneratieve
aandoeningen, zijn relatieve contra-indicaties. Het is aan de arts om te beslissen of deze hulpmiddelen bi] dergelijke
condities gebruikt mogen worden, waarbij de risico’s en de voordelen voor de patiént tegen elkaar worden afgewogen.

=

. Patiénten wier activiteit, geestelike vermogens, psychische stoornissen, alcoholisme, drugsgebruik, beroep of levensstij
het vermogen kunnen ondermijnen om postoperatieve aanwijzingen op te volgen, en die het implantaat mogelik overmatig
zullen belasten tiidens de botgenezing, hebben een grotere kans dat het implantaat defect raakt.

7. Patiénten die niet bereid zijn de instructies na de operatie op te volgen
8. Een conditie die niet beschreven is in de gebruiksindicaties.
9. Koorts of leukocytose.

10. Zwangerschap.

1. ledere andere toestand die het mogelijke voordeel van een wervelimplantaatoperatie teniet zou doen, zoals de
aanwezigheid van tumoren of aangeboren afwilkingen, fracturen nabij de i verhoogde gssnelheid die
niet verklaard wordt door andere aandoeningen, verhoogd aantal witte bloedcellen (WBC) of een duidelijke verschuiving
naar links in de differentigle telling van WBC.

12. Gevallen waarin fusie niet noodzakelijk is.

13. Patiénten met bekende erfelijke of verworven of
genomen voor dit type chirurgie.

mogen niet in aanmerking worden

14. Deze hulpmiddelen mogen niet gebruikt worden bij kinderen of bij patinten met een onvolgroeid skelet. Alle
gevallen waarin de voor gebruik geselecteerde implantaatcomponenten te groot of te klein zouden zijn voor goede
behandelresultaten.

16. Alle gevallen waarin combinatie van metalen van twee verschillende componenten of systemen vereist is.

17. Patiénten die op de hebben of botreserve of
18. Alle gevallen waarin gebruik van het implantaat zou interfereren met structuren of verwacht
prestaties.

COMPLICATIES EN MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Voorafgaand aan de operatie moet de patiént gewezen worden op de volgende mogelijke ongewenste gebeurtenissen, en op
de mogelikheid dat aanvullende chirurgie nodig zal zin om deze te corrigeren:

« Losraken, buigen of breken van componenten
« Verplaatsing/migratie van componenten van het hulpmiddel
« Overgevoeligheid van weefsel voor implantaatmateriaal

« Mogelijke huidafbraak en/of wondcomplicaties

* Non- , trage of slechte consolidatie

* Infectie

« Zenuwbeschadiging, waaronder neurologisch fu (sensibel en/of motorisch), verlamming, dy: \
t paresthesie, e, fname, caudasyndroom

« Dura-scheuring, liquorlekkage

* Wervelfractuur

« Vreemdlichaamreactie (allergie) op componenten of debris

« Vasculair of visceraal letsel

« Verandering van de kromming van de wervelkolom, verlies van correctie, lichaamslengte en/of reductie
« Urineretentie, verlies van controle over de blaas of andere urogenitale aandoeningen

« lleus, gastritis, darmobstructie of andere maag-darmaandoeningen

« Aandoeningen van de voortplantingsorganen, waaronder impotentie, steriliteit, afname van seksuele activiteit en seksuele
functiestoornissen

« Pijn of ongemak

« Bursitis

« Verminderde botdichtheid wegens ‘stress shielding’

« Botverlies of botfractuur boven of onder het operatieniveau

« Pin, fractuur en/of trage wondgenezing op de plaats waar bottransplantaat geoogst is

« Beperking van activiteiten

« Onvoldoende effectieve behandeling van de symptomen waarvoor de operatie was bedoeld

« Noodzaak van aanvullende chirurgie

« Overlijden

VERPAKKING

Implantaten kunnen voorverpakt en met gammastraling gesteriliseerd worden geleverd. De gaafheid van de steriele
verpakking moet gecontroleerd worden om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet zorgvuldig
worden gecontroleerd op en ook alle onderdelen moeten zorgvuldig worden gecontroleerd om beschadiging
V66r gebruik uit te sluiten. Een beschadigde verpakking of een beschadigd product mag niet gebruikt worden en dient

teruggestuurd te worden naar Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u tiidens de operatie de producten uit
de verpakking middels een aseptische techniek

De instrumentensets worden niet-steriel geleverd en worden met stoom gesteriliseerd vo6r gebruik, zoals hierna beschreven
in de rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootsteling 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. Onjuist hanteren of gebruiken kan leiden tot
beschadiging en/of mogelijke storingen. Voordat producten tiidens 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 uit elkaar worden gehaald voor reiniging. Alle handgrepen
mosten losgemaakt worden. De instrumenten mogen weer in elkaar worden gezet na sterilisatie. De instrumenten moeten
worden gereinigd met neutrale reinigir 1 voordat ze gesteriliseerd worden en in een steriel chirurgisch veld gebracht
worden of (indien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt naar Globus Medical.

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrije oplosmiddelen bij hogere temperaturen
Voor reiniging en ontsmetting moeten netrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door afspoelen met

: bepaalde reinigir . zoals y met formaline, glutaaraldehyde,
bleekmiddel en/of andere alkalische reinigingsmiddelen kunnen beschadiging veroorzaken aan bepaalde hulpmiddelen, in het
bijzonder instrumenten; deze oplossingen mogen niet gebruikt worden

gedeioniseerd water. Oy

Tiidens het reinigen van instrumenten na gebruik of na
de volgende reinigingsmethodes worden gevolgd

aan verontreiniging, en voorafgaand aan sterilisatie moeten

1. Onmiddellij na gebruik moeten de instrumenten afgeveegd worden om alle zichtbare verontreiniging te verwideren;
voorkom opdrogen door ze onder te dompelen of te bedekken met een natte doek.

2. Haal alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, uit elkaar.

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

4. Maak Enzol® (of een soortgelijk enzymatisch reinigingsmiddel) klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant
5. Dompel de instrumenten onder in het reinigingsmiddel en laat ze minimaal 2 minuten weken.

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

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

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

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

10. Dompel de instrumenten in de ultrasone reinigingsmachine volledig onder en zorg ervoor dat het reinigingsmiddel in de
lumina komt door deze door te spoelen. Voer ultrasone reiniging uit gedurende minimaal 8 minuten.

11. Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder stromend gedeioniseerd water of met omgekeerde
osmose gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten.

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

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

CONTACTINFORMATIE
U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUS1 (456-2871). U kunt een operatietechniek-
handleiding aanvragen bij Globus Medical

STERILISATIE
Deze implantaten kunnen steriel of niet-steriel geleverd worden. Instrumenten worden niet-steriel geleverd.

Steriele 1 zijn g met ing voor een gegarandeerd steriliteitsniveau (SAL) van 10°. Steriele
implantaten zijn verpakt in een met hitte gesealde dubbele zak of container/zak. De uiterste gebruiksdatum staat op het
verpakkingsetiket. Deze producten zin steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

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

aanbevolen in overeenstemming met de ST79, C Guide to Steam and Sterility in Health
Care Facilities van de Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Het is de verantwoordelijkheid
van de eindgebruiker om alleen en accessoires (zoals , chemisch

indicatoren, indicatoren en
gekozen sterilisatiecyclus (tjd en temperatuur).

to gebrulken die Zln ontworpen voor de specifiaties van e

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

« Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.
« Alleen stijve sterilisatiecontainers voor gebruik met pre-vacutim stoomsterilisatie mogen worden gebruikt

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

« In een stijve sterilisatiecontainer mag niet meer dan één (1) gevulde cassette of de inhoud ervan worden geplaatst.

« Voor optimale ventilatie dienen afzonderlijke modules/rekken of afzonderlijke instrumenten zonder stapeling te worden
geplaatst in een containermand.

« Houd u aan de gebruiksaanwilzing van de fabrikant van de stijve sterilisatiecontainers, en neem bij vragen contact op met de
fabrikant van de betreffende container.

* Zie AAMI ST79 voor verdere informatie over het gebruik van stijve sterilisatiecontainers.

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

Methode c) ingstij Droogtijd
Stoom Pre-vacuiim 132 °C (270 °F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacuiim 134 °C (273 °F) 3 minuten 30 minuten
Deze Zjn alleen voor het van dit Indien ook andere producten in het

steriisatieapparaat worden geplaatst, zjin de aanbevolen parameters niet geldig en d/ent de gebruiker nieuwe cyclusparameters
vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier zjn. Er moeten doorlopend

tests worden ter controle van de van alle vormen van /eveﬂsvatbale nmicro-organismen.
BETEKENIS VAN SYMBOLEN
HOEVEELHEID
ALLEEN OP RECEPT
& MR-VOORWAARDELIJK

m VIKTIG INFORMATION

OM REVEL" DISTANSER

BESKRIVNING

REVEL" Distanser (REVEL" och REVEL"-S) &r expanderbara, framre cervikala enheter for interkroppsfusion som anvéinds for
att ge strukturell stabilitet hos skelettmassigt mogna patienter efter diskektomi. Enheterna r tilgangliga i olika hjdomraden
och *fotavtryck” for att passa de anatomiska behoven hos en méngfald patienter. Produkternas ovan- och undersidor &r
f6rsedda med utskott som fattar tag i de intiliggande kotornas dndplattor for att motverka bortststning. De évre och lagre
andplattorna hos REVEL” Distanser genomgr en ytbehandiing med laseretsning (SintrOS™ eller aluminiur

f6r att producera en ruggad yta. SintrOS™ &r en ytbehandiing med laseretsning for att framja itet vid ber tet.
REVEL" Distanser (REVEL™ och REVEL™-S) i tllverkade av titanlegering enligt specifikation | ASTM F136, F1295 och F1472.

Skruvarna och férankringarna for anvandning med REVEL™-S Distanser  tillverkade av titanlegering enligt specifikation
ASTM F136 och F1295.

INDIKATIONER

REVEL" Distanser (REVEL" och REVEL"-S) & enheter for interkroppsfusion avsedda fir en eller flera nivaer av den cervikala
ryggraden(C2-T1) hos patienter med cervikal disksjukdom, instabiltet, trauma (inkl. frakturer), deformitet definierad som
kyfos, lordos eller skolios, cervikal spondylotisk myelopati, spinalstenos och misslyckad tidigare fusion. Cervikal disksjukdom
definieras som svarbehandlad radikulopati och/eller myelopati med brack och/eller osteofytbildning pa posteriora

vertebrala ndplattor som ger upphov till symtomatisk nervrots- och/eller ryggmérgskomprimering som bekréftas av
réntgenundersskningar. Dessa patienter ska vara skelettmassigt mogna och ska ha haft minst sex veckors icke-operativ
behandiing. Distanserna ska fyllas med autogent angare och/eller it

REVEL™ Distanser & enheter for interkroppsfusion avsedda att anvéndas med kompletterande fixeringssystem for den
cervikala ryggraden.

REVEL"-S Distanser 4r fristdende, integrerade enheter for interkroppsfusion avsedda att anvéindas med tva skruvar och/eller
forankringar av titanlegering som medfdljer implantatet. De tva skruvarna eller fdrankringarna, eller en kombination av en skruv
och en férankring, fors in genom den framre delen av implantatet och in i kotkropparna.

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

« komponentfraktur i enhet,
« forlorad fixering,

« utebliven frakturlakning,

« fraktur pa kotor,

« neurologiska skador och

« skador pa kérl eller inre organ

Enheter for interkroppsfusion fér behandling av sjukdomar &r de att klara saval full som de
belastningar som férknippas med langvarig anvéndning och som kan bli aktuella vid utebliven eller fordréjd lakning. Vissa
degenerativa sjukdomar eller ur diabetes, reumatoid artrit eller osteoporos,
kan féréndra lakningsprocessen och dérigenom Gka Hsken for \mplamalbron eller ryggradsfraktur.

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

Komponenterna i detta system r tillverkade av titanlegering. Olika metaller som kommer i kontakt med varandra kan
péaskynda korrosionsprocessen pa grund av galvaniska korrosionseffekter. Att blanda implantatkomponenter med andra
material rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella skl.

Patienter som genomgétt tidigare spinalkirurgi pa de/n nivé/er som ska behandlas kan & andra kiniska resultat &n de som inte
genomgétt sadan tidigare Kirurgi.

Dessa varmingar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intréiffa under kirurgi i allménhet, men de &r viktiga
Gvervaganden, sérskilt for ortopediska implantat. Almanna kirurgiska risker bor férklaras for patienten fére ingreppet

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Kirurgiska implantat far aldrig dteranvandas. Ett explanterat implantat far aldrig implanteras pa nytt. Aven om produkten kan
forefalla oskadd kan den ha sma defekter och inre pafrestningar som kan leda till implantatfraktur.

Patienten ska instrueras i tillricklig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som begrénsar eller hindrar en patients formaga
att félja nédvandiga begransningar eller forsiktighetsatgarder kan medfora att denna patient I6per extra stor risk under den
postoperativa rehabiliteringen.

Fér optimala implantatprestanda bor kirurgen Gvervaga nivaerna av implantation, patientens vikt, patientens aktivitetsniva och
andra patientforhélianden som kan paverka systemets prestanda.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

AN

REVEL" Distanser &r villkorligt MR-sékra. En patient med denna enhet kan skannas sékert | ett MR-system som uppfyller
f6ljande villkor

* Statiskt magnetfélt p4 endast 1,5 tesla och 3,0 tesla
* Maximalt spatialt gradientfalt p& 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

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

Under de ovan specificerade skanningsforhéllandena forvéntas REVEL” Distanser producera en max. temperaturhéjning p&
mindre &n eller lika med 3,9 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Bildartefakten som orsakas av enheten firvntas inte stricka sig mer &n 35 mm frén enheten nér den avbildas med en
gradientekopulssekvens och ett MRT-system pa 3,0 tesla.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéindning av dessa implantat &r kontraindikerad for patienter med féliande tillstand:

1. Aktiv systemisk infektion, infektion pa platsen fér den planerade implantationen eller nar patienten har visat allergi eller
slighet for nagot av )

2. Tecken pé lokal inflammation
3. Fére fusion vid niva(er) om ska behandlas
4. Svar osteoporos, vilket kan férhindra adekvat fixering

5. Tillstand som kan medfra alltfor stor belastning pa skelettet och implantaten utgér relativa kontraindikationer, exempelvis
kraftig fetma eller degenerativa sjukdomar. Beslut huruvida dessa produkter ska anvandas under sdana omstandigheter
maéste fattas av kirurgen, med hansyn till risker kontra férdelar for patienten.

o

Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil kan stéra deras
formaga att folja postoperativa restriktioner och kan utsatta implantatet fér olampliga péfrestningar under benlakning och
16pa stérre risk f6r implantatbrott.

7. Alla patienter som inte &r viliga att félja postoperativa instruktioner
8. Varje tillstand som inte beskrivs i indikationerna for anvandning
9. Feber eller leukocytos.

10. Graviditet.

. Varie tillstand som skulle forhindra den mojliga fordelen med et kirurgiskt ryggradsimplantat, sésom férekomsten av
tumérer eller medfodda abnormiteter, fraktur vid bet forhojd sénkr oj forklarad av andra
sjukdomar, forhgjt antal vita blodkroppr (WBC) eller en markerad vansterforskjutning av det differentiella WBC-vardet.

12. Alla tillstand som inte kraver fusion.

13. Patienter med kiind medfédd eller frvéirvad benskdrhet eller forkalkningsproblem bdr inte Svervéigas for denna typ av
Kirurg.

14. Dessa enheter far inte anvandas 8rr pediatriska fall eller nér patienten fortfarande har allmén skelettilvéxt. Alla situationer
déir de implantatkomponenter som valts fér anvandning skulle vara for stora eller fér smé for att uppna et framgéngsrikt
resultat.

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

17. Alla patienter med otillrécklig vavnadstackning vid operationsstéllet eller ofillricklig eller for dalig benmassa.

18. Alla patienter i vilka anvandning av implantatet skulle stira anatomiska strukturer eller hindra frvntad fysiologisk funktion.
KOMPLIKATIONER OCH MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

Fére operationen bér patienterna informeras om fdljande méjliga negativa effekter samt behovet av potentiela ytterligare
ingrepp fér att korrigera dessa effekter.

« Komponenter lossnar, bdjs eller gar sénder
« Férskjutning/migration av enhetens komponenter

. slighet mot

* Risk for hudskada och/eller sarkomplikationer
* Utebliven, fordréjd eller felaktig frakturlakning
* Infektion

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

« Durala rupturer, lickage av cerebrospinalvitska

* Kotfraktur

« Frammar (allergisk) mot komponenter eller skrép
« Skador pé karl eller inre organ

* Forandring i spinalkurvatur, férlorad korrigering, langd och/eller reduktion

« Urinretention eller férlorad blaskontroll eller andra typer av stérningar i det urogenitala systemet

« lleus, gastrit, tarmobstruktion eller andra typer av gastrointestinala systemstorningar

« Komprometterat fortplantningssystem, inklusive impotens, sterilitet, férlorat konsortium och sexuell dysfunktion

* Smarta eller obehag

* Bursit

» Minskad bendensitet p& grund av "stress shielding” (avskarmning fran belastning)

* Benforlust eller benfraktur éver eller under den kirurgiska nivan

* Smérta i bengraftstélle, fraktur och/eller fordréjd sérlakning

 Begransning av aktiviteter

« Brist p4 effektiv behandling av symptom for vilka ingreppet var avsett

« Behov av ytterligare kirurgiskt ingrepp

* Dodsfall

FORPACKNING

Implantat kan levereras for-férpackade och steril med hos den yttre forpackningen bér
kontrolleras for att sa att innehallets sterilitet inte har ityrats Forpacknmgen bér noga inspekteras avseende
fullstandigt skick och alla komponenter bér noga kontrolleras for att sakerstalla att inga komponenter &r skadade fére

anvéndning. Skadade férpackningar eller produker far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet,
nér korrekt storlek har faststallts, ska produkterna tas ut ur forpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppsttningarna levereras icke-sterila och ska dngsteriliseras fére anvandning enligt beskrivning | avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering fér smuts méste ir rengbras enligt beskrivning i avsnittet
RENGORING nedan.

HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvéndning eller hantering kan leda till skador och/

eller funktionsfel. Kontrollera att produkterna r i funktionsdugligt skick fére operation. Alla produkter ska inspekteras fore
anviindning for att illfrsékra att ingen oacceptabel forsamring férekommer, tex. korrosion, missférgning, gravrost, spruckna
tatningar, etc. Ej fungerande eller skadade instrument far inte anvandas och ska returneras til Globus Medical,

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras méste demonteras fére rengdring. Alla handtag méste demonteras. Instrumenten kan
monteras igen efter sterilisering. Instrumenten bsr rengdras med neutrala rengdringsmedel fore sterilisering och inférsel i det
sterila, kirurgiska omradet eller (om tillimpligt) returnering av en produkt til Globus Medical.

Rengdring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydifria I5sningsmedel vid hogre temperaturer. Vid rengéring
och dekontaminering maste neutrala rengéringsmedel anvandas och atfdljas av skalining med avjoniserat vatten. Anmérkning:
Vissa rengéringsidsningar, t.ex. sadana som innehéller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska rengsringsmedel,
kan skada vissa enheter och sérskilt instrument. Sadana I8sningar bor dérfor inte anvandas.

Foljande rengdringsmetoder bdr fdljas vid rengtring av instrument efter anvéndning eller exponering for smuts och fére
sterlisering

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

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

3. Skolj instrumenten under rinnande kranvatten for att avidgsna all syniig smuts. Spola lumen minst 3 ganger tills de &r rena.

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

5. Blstlagg instrumenten i rengdringsmediet i minst 2 minuter.

6. Anvéind en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare for eventuella lumen. Var sarskilt noga med
omraden som &r svéra att komma &t.

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

8. Avlagsna instrumenten frén rengéringsmediet och skl dem under rinnande, varmt kranvatten

9. Férbered Enzol® (eller likande enzymatiskt rengdringsmedel) | en ultraljudsrengdrare enligt tillverkarens recommendationer.

10. Sank ned instrumenten helt och héllet i ultraljudsrengdraren och spola lumen for att sékerstalla att de exponeras for
rengdringsmedlet. Rengér med ultraljud i minst 8 minuter.

11. Avlagsna instrumenten fran rengtringsmedilet och skalj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller "omvand osmos”-
vatten i minst 2 minuter.

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

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

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

STERILISERING
Dessa implantat kan levereras sterila eller icke-sterila. Instrument tillhandahalls icke-sterila.

Sterilaimplantat & steriliserade med gammastrélning och r validerade for att sakerstélla en steriltetsniva (Sterility Assurance
Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter férpackas | en varmefdrseglad, dubbel pése eller behallare/pase. Utgangsdatumet anges
pé férpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om firpackningen inte har ppnats eller skadats.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sékerstalla en SAL-niva p& 10°. Anvéindning av ett omslag
rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide

to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilties. Det ligger slutanvandaren att endast anvanda
steriliseringsapparater och tilloehdr (t.ex. gspésar, kemiska . biologiska indikatorer
och steriiseringskassetter) som r avsedda for den valda steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nar en styv steriliseringsbehallare anvands maste foljande observeras for att sakerstalla en korrekt sterilisering av enheter och
metallskrin med implantat/tilloehér fran Globus:

« Rekommenderade parametrar for steriisering anges | tabellen nedan.
« Endast styva steriliseringsbehélare for anvandning vid ngsterilisering med férvakuum far anvandas.

* Den styva steriliseringsbehallaren méste ha en minsta filteryta pa totalt 176 tum? eller minst fyra (4) filter med 7,5 tums
diameter.

* Inte mer &n ett (1) metaliskrin eller dess innehall fér placeras direkt i en styv steriliseringsbehéllare.

* Fristdende moduler/stéll eller enskilda enheter méste placeras, utan att staplas, i en korgbehéllare for att sékerstélla optimal
ventilation

* Bruksanvisningen fran tillverkaren av den styva steriliseringsbehallaren maste féljas. Om fragor uppstér, kontakta tillverkaren
av den specifika behdllaren for végledning.

* Se AAMI ST79 for mer information om anvéindning av styva steriiseringsbehllare.

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

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

Dessa parametrar har validerats fér steriisering av enbart denna produkt. Om andra produkter liggs til  sterilseraren &r de
rekommenderadee parametrama inte léngre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln maste faststéllas av anvandaren.
Steriiseraren méste installeras, underhdllas och kallbreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomforas for att bekréfta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER

ANTAL

ENDAST PA LAKARORDINATION

MR-VILLKORLIG

VIGTIGE OPLYSNINGER

OM REVEL™ SPACERE
BESKRIVELSE
REVEL" spacere (REVEL" og REVEL™-S) er udvidelige, anteriore, cervikale, intervertebrale fusionsenheder, der bruges il at
give strukturel stabilitet hos patienter med et udvokset skelet efter diskektomi. Enhederne fas i forskellige hojder og former,
s& de passer til de anatomiske behov hos et bredt udvalg af patienter. Fremspring p& enhedemss superiore og inferiore
overflader griber ind i de hvirvlers endeplader for at modstd udstodelse. REVEL" sp: superiore og inferiore
endeplader udszettes for en overfladebehandiing med laserzetsning (SintrOS") eller b\&smng med aluminiumoxidperler for at
danne en ru overflade. SintrOS™ er en overfladebehandling med laserzetsning, der er beregnet til at fremme celleakivitet ved
overgangen til knoglen.

REVEL" spacere (REVEL" og REVEL"-S) er fremstillet af titanlegering, som angivet i ASTM F136, F1295 og F1472. Skruer og
ankre til brug med REVEL™-S spacer er fremstillet af titan, som angivet i ASTM F136 og F1295.

INDIKATIONER

REVEL" spacere (REVEL" og REVEL"-S) er intervertebrale fusionsenheder, der er beregnet til et eller flere niveauer af den
cervikale rygrad (G2-T1) il patienter med cervikale diskussygdomme, instabilitet, traumer inkl. frakturer, deformiteter defineret
som kyfose, lordose eller skoliose, cervikal spondylotisk myelopati, spinal stenose og tidligere manglende fusion. Cervikal
diskussygdom er defineret som vanskelig radiculopati og/eller myelopati med diskusprolaps og/eller osteofytdannelse pé

de posteriore hvirvelendeplader, der forérsager symptomatisk nerverods- og/eller rygmarvskompression, der bekreeftes

med rontgen. Patienterne skal veere udvoksede, og de skal have gennemfort ikke-operativ behandling i mindst seks (6) uger.
Spacerne skal fyldes med autogent kr \ leengere og/eller

REVEL" spaceren er en intervertebral fusionsenhed, der bruges med supplementerende fikseringssystemer til den cervikale
rygrad.

REVEL"-S spaceren er en selvsteendig, integreret, intervertebral fusionsenhed, der er beregnet til anvendelse med to
titanlegeringsskruer og/eller ankre, der folger med implantatet. De to skruer, de to ankre eller en kombination af en skrue og et
anker szettes gennem den forreste del af implantatet og ind i ryghvirvierne.

ADVARSLER

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

« tab af fiksering

« manglende heling

« brud pa ryghvirvel

« neurologisk skade og

« karskade eller skade pa indre organer.

Intervertebrale fusionsenheder til behandiing af degenerative tiistande er beregnet til at kunne tale sével fuld belastning samt
de belastninger forbundet med langvarig brug, som kan opsté pga. manglende heling eller forsinket heling. Visse degenerative
sygdomme eller tiigrundiiggende fysiologiske tilstande, som f.eks. diabetes, reumatoid artrit eller osteoporose, kan pavirke
helingsprocessen og dermed oge risikoen for implantat- eller rygradsbrud.

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

Dette systems komponenter er fremstilet af titanlegering. Hvis forskellige metaller kommer i kontakt med hinanden, kan

korrosionsprocessen accelereres pga. galvaniske korrosionseffekter. Af ) og funktionelle grunde kan
det ikke anbefales at blande komponenter, der er fremstillet af forskellige materialer.

Patienter, der tidligere har faet udfort spinalkirurgi ved behandlingsniveauerne, kan have andre Kiniske resultater end patienter,
der ikke har gennemgget spinalkirurgi.

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

FORHOLDSREGLER

Implantation af intervertebrale fusionsenheder mé udelukkende udfores 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 mé aldrig genanvendes. Et eksplanteret implantat mé aldrig genimplanteres. Selvom enheden synes
ubeskadiget, kan den have smé defekter og interne belastningsmonstre, der kan fore til brud.

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

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

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

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

* Kun statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3,0 Tesla
« Maks. rumligt gradientfelt p& 3.000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre
 Maks. MR-system rapporteret, gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik absorptionshastighed) pa 1 W/kg

Under ovenstéende scanningsbetingelser forventes REVEL™-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 3,0 Tesla MR-system.

KONTRAINDIKATIONER
Brug af disse implantater er kontraindiceret hos patienter med folgende tilstande:

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

Tegn pa lokal inflammation
Tidligere fusion ved det/de niveau(er), der skal behandles.

Sveer osteoporose, der kan hindre passende fiksering

SRS

Tilstande, der kan medfore overdreven belastning pa knogler og implantater, som f.eks. sveer fedme eller degenerative
sygdomme, er relative kontraindikationer. Det er lzegens afgorelse, om disse enheder kan anvendes | ovenstaende tiifzelde,
idet risici opvejes mod gavn for patienten.

=)

. Patienter, hvis aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom, alkoholisme, medicinmisbrug, beskeeftigelse eller livsstil
kan pavirke deres evne til at overholde de postoperative begraensninger, og som kan fore til overdreven belastning p&
implantatet under knoglehelingen og eventuel storre risiko for implantatsvigt.

7. Enhver patient, der ikke er villig ti at overholde de postoperative anvisninger
8. Enhver tiistand, der ikke er beskrevet i indikationerne for anvendelse.

9. Feber eller leukocytose.

10. Graviditet.

1. Enhver anden tilstand, der kan udelukke den potentielle gavn af implantater i rygraden, som f.eks. tilstedevaerelse af
tumorer eller medfodte abnormiteter, brud ved i oget saenknir ion uforklaret af andre
forhojet leukocyttal (WBC) eller en markant venstreforskydning i leukocytdifferentialteelingen

12. Ethvert tilfeelde, hvor en fusion ikke er nedvendig.

13. Patienter, der har et kendt arveligt eller erhvervet problem med knogleskorhed eller -forkalkning, bor ikke tages i
betragtning til denne operationstype.

>

. Disse enheder mé ikke bruges til born eller patienter, der endnu ikke er fuldt udvoksede. Ethvert tilfeelde, hvor de valgte
implantatkomponenter er for store eller for smé til at opné et tilfredsstillende resultat.

16. Ethvert tilfeelde, der kreever blanding af metaller fra to forskelige komponenter eller systemer.

17. Enhver patient, der har utilstraekkeligt deskning af veev pa eller ig knogl eller
—kvalitet.

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

KOMPLIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER
Inden ionen skal veere op pa folgende mulige bivirkninger samt muligheden for behov for
yderligere indgreb for at korrigere disse virkninger:

« Losning, bajning af eller brud pa komponenter

« Forskydning/migration af enhedens komponenter

. over for implar
« Bristning af huden og/eller sérkomplikationer
« Manglende, forsinket eller forkert heling

« Infektion

* Nerveskader, inkl. tab af n logiske funktioner (sensoriske og/eller
pareestesi, radiculopati, nedsatte reflekser, cauda equina-syndrom

paralyse, dysaestesi, t

« Rifter i dura, lzekage af cerebrospinalvasske
« Brud pa ryghvirvier

« Reaktion mod fremmedlegemer (allerg), mod komponenter eller rester

« Karskade eller skade pa indre organer

« ZEndring af rygradens kurvatur, manglende korrektion, hojde og/eller reduktion

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

« lleus, gastritis, Iktion eller andre i 1ale problemer
« Problemer med det reproduktive system herunder impotens, sterilitet, manglende kenslig omgang og seksuel dysfunktion
« Smerte eller ubehag

* Bursitis

« Mindsket pga. belastnir (stress shielding)
« Knogletab eller knoglebrud over eller under operationsniveauet

« Smerte pé knoglegraftens donorsted og/eller forsinket heling

« Restriktion af aktiviteter

« Manglende effektiv behandiing af de symptomer operationen var beregnet ti at bedre

« Behov for yderligere kirurgiske indgreb

«Dod

INDPAKNING

Implantaterne kan leveres indpakket og steriliseret med gammastréling. Integriteten af den sterile emballage skal kontrolleres
for at sikre, at indholdets steriltet ikke er t. For brug skal emballagen kontrolleres omhyggeligt for at sikre,

at den er hel. Alle komponenter skalligeledes kontrolleres omhyggeligt for at sikre, at de ikke er beskadiget. Beskadiget
emballage eller produkter ma ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical. Under operationen tages produkterne ud af
emballagen med en steril teknik, efter at den korrekte storrelse er bestemt.

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

HANDTERING

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

RENGORING

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

Rengoring og desinfektion af instrumenterne skal udfores med ved hoje temperaturer. R
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengoringsmidier efterfulgt of sky\mng med deioniseret vand. Bemzsri: Visse
rengeringsoplosninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaliske rengeringsmidier, der kan beskadige
visse enheder specielt instrumenter. Disse oplosninger mé ikke anvendes.

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

1.1 t efter brug skal instrumenterne torres af for at fierne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at lzegge dem i
en oplosning eller deekke dem med et fugtigt kizede.

2. Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.

3. Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fierne alt synligt snavs. Skyl lumenerne mindst 3 gange, indtil de
er skyllet rene.

4. Klargor Enzol® (eller et lignende rengoringsmiddel) i henhold til s anvisninger.

5. Leeg instrumenterne i rengoringsmidiet, og lad dem ligge | blod | mindst 2 minutter.

6. Brug en blod borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule i - Veer specielt pa
omréder, der er vanskeligt tilgaengelige.

7. Fyld en steril sprojte med rengeringsoplesningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgsengelige omrader, indtil der ikke
lzengere ses snavs omkring udgangen

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

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

10. Leeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidiet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengeringsmidlet.
Behand| med ultralyd i mindst 3 minutter.

11. Tag instrumenterne op af rengoringsoplsningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst
2 minutter.

12. After instrumenterne med en ren, blod klud og filtreret trykluft.
1. 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 kan leveres sterile eller ikke-sterile. Instrumenterne leveres ikke-sterile.

Sterile implantater er steriliseret med gammastraling for at sikre et SAL (steriitetssikringsniveau) pa 10°. Sterile produkter er
pakket i en pose eller bef L findes pa mzerkatet pa emballagen. Disse
produkter betragtes som sterile, medmindre deres emballage er &bnet eller beskadiget.

Ikke:sterile implantater og -instrumenter er godkend tilat sikre et SAL pé 10<. Anvendelse af en indpakning anbefales

iht. AAMI (Advancement of Medical Instrumentation) ST79, C Guide to Steam and Sterility
Assurance in Health Care Facilities. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbehor (som for eksempel
indpakning, sterilisationsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og sterilisationszesker), der er beregnet til de valgte
sterl (tid og ).

Nér der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumentaesker vaeres opmaerksom pa felgende:

+ De anbefalede sterliseringssparametre angives i nedenstéende tabel.
* Der ma kun anvendes stive sterilisationsbeholdere, der er egnet til dampsterilisation med praevakuum.

* Nar der vaelges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et filtreringsomréde pa i alt mindst 1135,5 cm? eller mindst fire (4)
filterindlzeg med en diameter pa 19 cm.

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

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

« Folg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstar sporgsmal, kontaktes producenten af den
péagaeldende beholder.

« Der henvises til AAMI ST79 vedrorende yderligere oplysninger om brug af stive sterisationsbeholdere.

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

Metode C; ingsti 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 godkendlt il steriisering af denne enhed. Huis steriisatoren ogsé lastes med andet udstyr, er de
anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfselde fastslé nye steriisationsparametre. Sterilisatoren skal vesre
korrekt installeret, vedligeholdtt og kallbreret. Der skal lobende udlfores tests for at bekrzefte inaktivering af alle former for
leveaygtige mikroorganismer.

SYMBOLFORKLARING

ANTAL

KUN PA RECEPT

G; MR CONDITIONAL
(BETINGET MR-SIKKER)

m TARKEAA TIETOA REVEL™-VALIKKEISTA

KUVAUS

REVEL™-valikkeet (REVEL" ja REVEL"-S) ovat kaularangan nikamasolmujen véliin anteriorisesti asennettavia laajennettavia
luudutuslaitteita, joita kéytetaén luustoltaan tysin kehittyneiden potilaiden rakenteen stabilointiin nikamavalilevyn poiston
jalkeen on saatavana eri a pei joten ne sopivat anatomialtaan hyvin erilaisten potilaiden
hoitoon. Implantin yla- a alapinnan kohouma tarttuvat viereisten nikarmien paitelevyinin, mikéi pitaa implantin paikoilaan.
REVEL"valikkeiden ylé- ja alapa ksella (SintrOS™) tai kuulapuhalluksella alumiinioksidilla,
jotta pinta karhenee, SintrOS"™ on laserpr Joka edistad soluaktiivisuutta luuli dassa.

REVEL™-valikkeet (REVEL" ja REVEL™-S) on valmistettu titaaniseoksesta standardien ASTM F136, F1295 ja F1472 mukaisesti
REVEL"-S-vilikkeiden kanssa kaytettavat ruuvit ja ankkurit vaimistetaan titaaniseoksesta standardien ASTM F136 ja F1295
mukaisesti.

KAYTTOAIHEET

REVEL™vilikkeet (REVEL" ja REVEL"-S) ovat r n vliseen luudutukseen laitteita, joita kéytetian
kaularangan (C2-T1) yhdellé tai useammalla tasolla. Niité kéytetéan potilailla, joilla on kaularangan valievysairaus,
instabiliteett, trauma, mukaan lukien murtumat, kyfoosiksi, lordoosiksi tai skolioosiksi madritelty epamuotoisuus, kaularangan

en ) tai aiemmin nut fuusio. Kaul deksi médritelladn
hoitoon reag ) radikulopatia ja/tai ja wt ni levy ja/tai luupiikkien muodostuminen
posteriorisissa nikamapaatelevyissa, mika aheuttaa oireilevan hermojuuren ja/tai puristustilan, joka on vahvistettu

réntgentutkimuksella. Potilaiden téytyy olla luustoltaan taysin kehittyneita, ja heidn on taytynyt saada vahintéan kuuden (6)
viikon ajan leikkauksetonta hoitoa. VAlikkeet taytetéiin autogeenisell4 luusiirremateriaalila, luusirteen jatkeilla ja/tai luusiirteen
Korvikkeilla.

REVEL"-valike on interkorporaalinen nikamaluudutusvline, jota kiytetén yhdess kaularangan fiksaation apujérjestelmien
kanssa.

REVEL™-S-valike on itsenéinen interkorporaalinen nikamaluudutusvéline, jonka kanssa kéytetén kahta implantin mukana
toimitettua titaaniseosruuvia ja/tai -ankkuria. Namé kaksi ruuvia, kaksi ankkuria tai ruuvin ja ankkurin yhdistelmé asetetaan
implantin anteriorisen osan Ipi nikamasolmuun

VAROITUKSET

Yksi jarjestelmén kayttoon littyvista mahdollisista riskeisté on kuolema. Mahdollisesti lisaleikkausta vaativia muita riskejé ovat:
« laitteen osan murtuma

« Kiinnityksen irtoaminen

* luutumattomuus

« nikamamurtuma

« neurologinen vaurio

* verenkiertoon tai siséelimiin liittyva vaurio.

Rappet hoitoon nikamien valiset implantit on tarkoitettu kestaméan seka ruumiinpainon taytta
Kkuormitusta etta lut \desta tai viiva luutumisesta aiheutunt n Kayttoon littyvia
kuormituksia. Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes, nivelreuma tai osteoporoosi, voivat
vaikuttaa paranemisprosessin ja siten lisata implantin tai selkérangan murtumariskia

Tamén jarjestelmén osia ei saa kéyttéd yhdessa muiden jérjestelmien osien tai muiden valmistajien osien kanssa.

Téaman j& 1 0sat 1 titaar Jos erilaiset metallit koskettavat toisiaan, galvaaninen korroosio voi
nopeuttaa i 1 muihin eiole metallurgisista, mekaanisista ja
toiminnallisista sylsta

Jos hoidettavalle r
ole tehty téllaista leikkausta.

on aiemmin tehty is, hoidon tulokset voivat olla erilaiset kuin potilailla, joille ei

NA&ma varoitukset eivéit kata kaikkia kirurgiaan littyvia haittavaikutuksia, mutta ne on térkea ottaa huomioon etenkin
ortopedisia implantteja kéytettaessa. Yieiset Kirurgiset riskit téytyy selttaa potilaalle ennen leikkausta.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan kokeneet selkékirurgit saavat implantoida nikamasolmujen valiin asennettavia luudutusimplantteja, koska
toimenpide on teknisesti vaativa ja aiheuttaa potilaan vakavan vammautumisen riskin. Implantin koko valitaan leikkausta
edeltévan suunnittelun ja potilaan anatomian mukaisesti.

Kirurgisia implantteja ei saa koskaan kéyttéa uudelleen. Poistettua implanttia ei saa implantoida uudestaan. Vaikka véline
néyttéisi ehjalta, siina saattaa olla pieni vaurioita tai sisaisié jannityksia, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

Potias on ohjeistettava ittavn hyvin. Henkisen tai fyysisen suorituskyvyn heikkeneminen, joka vaarantaa tai estaa potiaan

kyvyn mukautua vl jin rajoituksiin tai var \, saattaa aheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen
Jélkeisen kuntoutumisen aikana.

Optimaalinen tulos edellyttad, etté 14akari ottaa huomioon implantoitavan nikamatason, potilaan painon, likunnallisuuden,
sairaudet ja muut tekijat, jotka saattavat vaikuttaa jarjestelmén toimivuuteen.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

REVEL"-valikkeet ovat MR-ehdollisia. Potilas, jolle on asennettu tallainen laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausiariestelmalla, joka téyttéa seuraavat ehdot:

* staattinen magneettikentta 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa
« spatiaalinen kenttagradientti enintaén 3 000 gaussia/cm (30 T/m)

« jarjestelman iimoitettu koko kehon en (SAR) enintan 1 W/kg.

Edell4 kuvatuissa olosuhteissa REVEL™-valikkeet nostavat lampétilaa todennaksisesti enintén 3,9 °C 15 minuutin jatkuvan
kuvauksen jalkeen.

Valineen aiheuttamien kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yli 35 mm:n paahan laitteesta, kun kéytsssé on
gradienttikaikupulssisekvenssija 3,0 teslan MRI-jérjestelmé.

VASTA-AIHEET

Naiden implanttien kéytts on vasta-aiheinen potilaille, joilla on seuraavia tiloja tai sairauksia:

1. Aktiivinen systeeminen infektio, infektio suunnitellulla implantointialueella tai todettu allergia tai vierasesineherkkyys jollekin
implantin sisaltamalle aineelle.

2. Paikallisen tulehduksen oireet.
3. Alempi fuusio hoidettavalla nikamatasolla tai -tasoilla.
4. Vakava osteoporoos, joka saattaa estéa kunnollisen kiinnityksen.

5. Tila tai sairaus, joka saattaa aiheuttaa lisérasitusta luulle ja implanteille, esimerkiksi vaikea likalihavuus tai
rappeumasairaudet, on suhteellinen vasta-aihe. Péittaessén implantin kéytssté tallaisessa tilanteessa ld&krin on otettava
huomioon potilaalle aiheutuvat riskit ja hyddyt.

6. Potilaan likunnallisuus, henkiset , mielisairaus, alkoholismi, hut , tyo tai jotka saattavat
vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa leikkauksen jalkeisié rajoituksia ja joiden takia implanttin saattaa kohdistua liallista
rasitusta luun paranemisen aikana ja implanttivaurion riski saattaa olla tavallista suurempi

7. Potilaan haluttomuus noudattaa leikkauksen jalkeisia ohjeita.
8. Muut mahdolliset sairaudet, joita ei ole mainittu kéyttéaiheissa,
9. Kuume tai leukosytoosi.

10. Raskaus.

11. Muu sairaus, joka voi esté4 selkérankaimplantoinnista saatavan mahdolisen hysdyn, esimerkiksi kasvaimet tai
synnynnaiset poikkeavuudet, leikkauspaikassa siaitseva murtuma, kohonnut laskoarvo, joka ei ole selitettévissé
millaén muulla sairaudella, kohonnut valkosolujen méré (WBC) tai valkosolujen selva siittymé vasemmalle valkosolujen
erittelylaskennassa.

12. Kaikki tapaukset, jotka eivéit edellyta fuusiota.

13. Tamén tyyppisid leikkauksia el pida tehda potilaalle, jolla on tunnettu perinndllinen tai hankittu luun haurauteen tai
kalkkeutumiseen littyvé ongelma.

14. Naita valineita ei saa asentaa lapsille tai potilaille, joiden luusto vield kasvaa. Kaikki tapaukset, joissa valitut komponentit
ovat onnistuneen lopputuloksen kannalta liian isoja tai liian pienia.

16. Kaikki tapaukset, joissa on yhdistettéva kahteen eri komponenttiin tai jérjestelmaan kuuluvia metalleja

17. Potilaat, joilla kudosmaéra ei rita operoitavan kohdan peittmiseen tai luun maaré tai laatu on riittamétsn.
18. Kaikki potilaat, joilla implantin kiytts haittaisi anatomisia rakenteita tai odotettua fysiologista suorituskykyé.
KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ennen leikkausta potilaalle on kerrottava, etta leikkauksella saattaa olla seuraavia haittavaikutuksia, jotka voivat edellyttaa
uutta leikkausta:

« implantin osien Bystyminen, taipuminen tai rikkoutuminen

« implantin osien sirtyminen/liikkuminen

« kudoksen herkkyys implantin materiaalile

« mahdollinen ihon rikkoutuminen ja/tai haavojen komplikaatiot

« luutumattomuus, viivstynyt luutuminen tai virheluutuminen

« infektio
« hermovaurio, mukaan lukien 1 (sensorisen ja/tai motorisen) tolminnan menetys, halvaus, tuntoaistimusten
sheneminen, I tu ys, tur , hermojuurisairaus, refleksien puuttuminen ja cauda equina

~oireyhtyméa

* duuran repeamét, aivo-selkdydinnesteen vuoto

* nikamamurtuma

« vierasesinereaktio (allerginen reakio) osiin tai niisté ronneisiin hiukkasiin

« verenkiertoon tai siséelimiin littyva vaurio

« muutos selkdrangan kaarevuudessa, korjauksen ja korkeuden ja/tai reduktion menetys

« virtsaumpi, virtsanpidétyskyvyn heikkeneminen tai muun tyyppiset virtsa- ja sukupuolielinten ongelmat

« ileus, mahakatarri, suolitukos tai muu maha-suolikanavaan littyvé ongelma

ongelmat, kuten impotenssi, isadntymi vs, yys sukupt ja seksuaaliset

« Kipu tai epAmukavuus

« limapussitulehdus

« kuormituskatoilmidsta johtuva luuntineyden pieneneminen

« luun menetys tai luunmurtuma leikkaustason ylé- tai alapuolella

« luusirteen ottopaikan kipu, murtuma ja/tai viivastynyt haavan paraneminen

« likuntarajoitukset

« tehokkaan hoidon puute leikkauksen syyna olleille oireille

« liséleikkauksen tarve

« kuolema.

PAKKAUS

Implantit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammaséteilylla steriloituina. Varmista sterilin pakkauksen sisallon sterillys
tarkistamalla, etta pakkaus on ehjé. Tarkista pakkaus huolellisesti ja varmista, etté kaikki osat on toimitettu. Kaikki osat on
tarkistettava huolellisesti ennen kéyttsa vaurioiden varalta. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pida ki1t vaan ne on

palautettava Globus Medicalin. Kun oikea koko on madritetty, poista tuotteet 1 aikana
aseptista tydskentelytapaa,

Instrumenttisarjat asterilleind, ja ne 1 héyryllé ennen Kéyttod kohdan STERILOINTI ohjeiden
mukaisesti. Kaytetyt tai likaantuneet instrumentit on puhdistettava kohdan PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti.

KASITTELY

Kalkkia instrumentteja ja implantteja on késiteltéva varovasti. Virheellinen kéytto tai kasittely voi johtaa vaurioinin jatai
mahdolliseen toimintahairicén. Tuotteiden toimivuus on varmistettava ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava ennen
Kéytta. Nain varmistetaan, ettei niissé ole korroosiota, vérimuutoksia, pistekorroosiota tai haljenneita tivisteita
Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei pidé kéiyttéa vaan ne tulee palauttaa Globus Medicaliin.

PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava osiin puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan
koota uudelleen steriloinnin jélkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja steriilille
leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumentit voi puhdistaa ja desinfioida aldehydittsmill liuottimilla korkeassa lampétilassa. Puhdistukseen ja kontaminaation
poistoon on kytettéva neutraaleja puhdistusaineita, minké jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedella.
Huomautus: Tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muita emaksisié puhdistusaineita
siséltavat pundistusliuokset, saattavat vahingoittaa joitakin vélineité ja erityisesti instrumentteja. Tllaisia liuoksia ei saa kiyttaa.

Kayton tai lialle altistumisen jélkeen seké ennen sterilointia ir on puhdistettava seuraavien put ]
mukaan:
1. Pyyhi instrumenteista heti kéytsn jalkeen kaikki nakyvé lika ja esta ) instrumentit r tai

peittamalla ne méralla pyyhkeella,
2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

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

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) vaimistajan suositusten mukaan.
5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota véhint&an kaksi minuuttia.

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmezl jouhinarjalla. Puhdista ontelot piippurassilla. Kiinnit erityista huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisiin

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

8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne lmpimén juoksevan veden alla.

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava en pu 16) valmistajan suositusten mukaan i nessa.

10. Upota instrumentit kokonaan ultraganipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, etté puhdistusaine menee
onteloihin. Sonikoi vahintaan kolme minuuttia.

11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele niité juoksevassa deionisoidussa vedess# tai kadnteisosmoosivedess
vahintaan kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, all linalla ja

13. Tarkasta i, ettei miss&dn instr
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.

ole nékyvaa likaa. Jos nakyvad likaa on jaliell, toista

YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteytt soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871). Kirurgista teknilkkaa késittelevan
oppaan voi tilata Globus Medicalista.

STERILOINTI

N&mé implantit voidaan toimittaa sterilleiné tai epésterilleina. Instrumentit toimitetaan epasterileina.

Steriilit implantit steriloidaan g Niiden on vahvistettu vastaavan (SAL) 10°®. Steriiit tuotteet
pakataan kuumasaumattuun, kaksinkertaiseen pussiin tai astiaan/pussiin. Vimeinen kéyttopaivi on merkitty pakkauksen
etikettiin. N&m tuotteet katsotaan sterileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan sterillystasoa (SAL) 10, Kaéreen kéyttd on

uraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the of Medical Instru (AAMI) ST79,
Ce Guide to Steam ion and Sterility in Health Care Facilities. Loppukayttaja vastaa siit, etta
steriloinnissa kéyteté4n ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisévarusteita (kuten sterilointikééreits ja -pusseja, kemiallisia
ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttamiin olosunteisin (aika
ja lampotila).

Kun kéytetéian jaykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja téytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttaé
seuraavien seikkojen huomioimista:

« Suositellut sterilointiarvot on annettu jallempana olevassa taulukossa,
« Esityhjishdyrysterilointiin saa kéyttad ainoastaan jaykki sterilointiastioita.

« Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensé vahintéan 176 nelistuumaa tai siind on oltava vahintaén
nelj4 (4) suodatinta, joiden halkaisija on 7,5 tuumaa.

« Jaykkadn sterilontiastiaan saa panna suoraan enintéén yhden (1) taytetyn metallikotelon tai sen sisalion.

* Varmista mahdollisimman hyva ilmanvaihto kéayttamalla erillisida moduuleita/telineita tai yksittaisi laitteita, joita ei saa pinota
paallekkain sterilointiastian koriin.

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

 Lisatietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

EPASTERIILEINA toimitetuil ja instrumenteille suositellaan seuraavaa sterilointia (k&érittyné tai astiassa):
Menetelma Jakson tyyppi Lampétila
Hoyry Esityhji 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry Esityhii 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia

Némé parametrit on validoitu ainoastaan tdmén tuotteen sterilointiin. Jos sterilointilaitteeseen lisétéén muita tuotteita, suositellut
parametrit eivat ole voimassa ja kiyttéjén on médritettéva steriointjaksolle uudet parametrit. Steriointiaite on asennettava,

Jja kalibroitava i. Kaikkien mikr on Jjatkuvalla
testauksella.

SYMBOLIEN MERKITYKSET
MAARA
AINOASTAAN
LAAKEMAARAYKSELLA
;; EHDOLLISESTI
MR-TURVALLINEN

ZHMANTIKEZ MTAHPO®OPIEE A TOYZ
AMOZTATEZ REVEL™
MEPITPA®H
Ot anooratec REVEL” (REVEL kat REVEL™-S) elval EKITTUCOOEVES GUOKEUEG TGOBIAC QUXEVIKIIC SI0WHATIKIAC
GMOVEUAOBEGIGR TIOL XPNGHOTOIOUVTAL VA TNV TTAPOXT] SOMIKIC GTABEPGTITAG OE OKEAETIK (I ATOG HETA ANd
510KeKTOp. Ot UOKEUEG BIATIBEVTA OE BIGROPA VPN KA PEVEDN, WOTE VA Elval KATAAANAES Y10 TIC GVATOMIKEG QVAYKES
HEYGAOL GAOATOC QOBEVGV. ZTIC MPOEEOKES TG GV Kall KATW EMGAVEIS KABE CUCKEUIC CUYKPATOUVTAL Of GKPIAVES TTAGKEG
TOU TIAPQKEIIEVOU GTIOVEGAOU, (OTE VA LTIAPKE! AVTIOTATN GTAY EEWENGN TG CUTKEUFC. Ot GV KAl KATWL AKPIGVEG TAGKES
Twy anootatiy REVEL™ unoBahovTal ot emdaveiakr ene€epyaoia pe xapagn Aéilep (Sintr0S™) i o appoBol e opaipisia
ofeidiwv apyihiov yia T SnuIouPYia EKTPaXUHEVNG EMipavelac. To SintrOS™ efval pia emaveaxi] eMeEepyacia pe Xapagn
A& TI0U TIPOWBET TV KUTTAPIKY SPACTNPISTITA 0TV EMPAVEIA TOU 0TTOD.
Ot anootate REVEL” (REVEL" kat REVEL-S) kaTaokeuaZovTal and kpapa Trraviov, drwe kaBopiletal ota npdtuna
ASTM F136, F1295 Kot F1472. Ot BISEG Kat 0l OUVBETAPEC Yia XPrian e Tov anootdtn REVEL™-S KataokeualovTal ané kpaua
TrTaviou, 6nwg kaBopiZeTal ota mpéTuna ASTM F136 kat F1295.

ENAEIZEIZ

O anootatec REVEL” (REVEL kat REVEL"-S) eival GUOKEUEG 5Ia0WpaTIKAG OTTovBUAOBEIAE TTou MpoopiCovTa yia xprion

OF €40 ] TEPIOOCTERA ENTES T GUEVIKTG UofpG T MOVBUNK TG (A2-O1) 08 GOBEVElS e auyeud) Soronegeia,

aoTéBeia, Tpasya VWY KaTaYLATOY, 5PN oV OPITETA! WG KON, AGPSWON f GKoNwaN,

QuyeviKr] oTIoVBUAWTIKI} uue?xondema, GMOVSUNIKI] GTEVWON KAl TTpONYOULEVN QVerTukr oTiovsuhoseoia. H auxevikr

510KONGBEa OPICETal WG QVBEKTIK PILOTIABE i/Kal | pe KiiAn Tov ) SioKou fi/kat oxuaTIoNo

0OTEORHTWY OTIC OTICBIES AKPIAVES TAAKER TWY GTIOVBAWY TTOU TIPOKAE! OUBTTTWHATI] OUITIEDN VEUPIKAY PILHY A/kal TG
fic oTfiAng, N onoia iveTal e akT £¢ HEATEG. Ot 00BEVEIG QUTOI TIPETEN VA £Vl OKEAETIK GpIIOL

KaL v £X0UV AABEL HN XEIPOUPYIKI] BEQQMEQ yia SIA0TNLA TOUAAXOTOV £€L (6) EB5OHGBWY. Ot anooTdreg rpoopilovtat yia

TAIPWON HE QUTOYEVE UAIKO HOGYEUATOG 0OTOU, EMEKTACEIC HOOXEUHATWY 00TOD /Kt UTTOKATAGTAT HOOXEUHATLY 00TOU.

0 anooTaTng REVEL™ £ival pia GUOKEUH SI0WHATIKIAG OTIOVEUAGBEDIAG TTOU POOPIETAL Yia XPrioN HE oUoTHaTa
GUUTTAMPWHATIKAC GTEPEWONG VIA TNV QUXEVIKI] 0Ipa TG GMOVBUNKIAC OTHANG

0 anooTaTne REVEL'-S £ivar pia QveEapTnTn OUOKEUr] SIa0WHATIKAG OTTOVUAOBESIAG Tou IPOOpIZETa Via Xprian e 800 iBec
QM6 KPGYA TITaVioU /KAl GUVBETIPEG TTOU CUVOBEUOLY TO ENGUTEUHA. Ot 500 BIBEC, 01 530 CUVBETAPEG, f] Evag OUVBUACHGE
BI5QC Kl UVBETTPG, EI0GYOVTAL HEGW TOU TPGOBIOU THAHATOC TOU EHUTEGHATOR GTA OMIOVEUNKA OWUATa.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

“Evag and toug mBavols KvUVOUG Tou OXETICETal E T XPrion TOL CUCTAPATOG AUTOV eival 0 Bavatog. Ao TBavoi Kiviuvol
Y10 TOUG OTIOIOUG EVEEXETAI Va aNaITEITal TIPBOBETN XEIPOUPYIKH EMELBACN £ival ol EEAC:

* Bpavon eEapTNPATWY TNG CUOKELNG,

* anWAEIa OTEPEWONG,

 pn évwon,

* KATaypa ToL OTIOVEUAOU,

* VEUPOOYIKG TPALYA KAl

* ayyelakr f omayxvikr BAGRN.

Ol UOKEUEC BIACWHATIKFC OTIOVEUAOBESIAC Yia T BEpartsia EKPUNCTIKGY TIGBAOEWY EXOLV OXEBIATTE! Y1a Va QUTEXOLY

T600 OE MARPEC GOPTIO GO0 KAl GE GOPTIA TIOL GXETICOVTAL P LIAKPOXPGVIA XPAON T Ooia PITOPE( va FIPOKOPOLY aré TNV
TIAPOUGI 1IN GLVEVWONC A KABUGTEPNUEVNG CUVEVWONG. OPIGUEVES EKPUAIGTIKEC VTOI f) UTTOKEIIEVEG GUGIONOYIKEG TABATELC,
SMwe SIBATNC, PEVHATOEIBNC APBPITISA A OGTEOMGPWAN, LMOPE( Va EMNPEACOLY TN BIASIKAGIA EMOUAWONG, QUEAVOVTAG
OUVETILG TOV KivdLVO Bpaong Tou EPPUTEDHATOR f KATAYWATOG TNG OTIOVOUAIKAG OTAANG.

Ta e€apTripaTta autol TOL CUCTAKATOG SEV TIPEMEL VA XPNOIOTOIOLVTAL Pe EEaPTrAUATA and dAla ouoThAuata
KATAOKEVAOTEG.

Ta egaptipaTa autol Tou cUOTANATOG KatackeudlovTal and kpaua Tiraviou. H enadri avopowv HETAAWY pnopei va
E£MTaxOVEL T BIaBIkaoia SIABPWENG AGYw Twy EMGPACEWY TNG YaABAVIKAC SIGBPWONG. AEV OUVIGTATAL O GUVBLACHAS
EEAPTNUATWY EUPUTEBLATOC QMG BIAGOPETIKA UMK yia HETAAAOUPYIKOUS, HNXAVIKOUG KAl AETOUPYIKOLG AGYOUG.

Ol aoBEvE(C TIoL £xoLY LTOBANBE( 0TO MAPEABGY OE XEIPOUPYIK EMELBACN OTO EMIMESO f 0T EMINESA 1oL Ba LTOBANBOLY 08
Bepareia EVBEXETAL Va TIPOUTIATOLY SIAGOPETIKEC KAVIKEG EKBACELC OE GOYKPION HIE EKEVOUG TIOL BEV £X0UV UMOBANBEL OE
XEIPOUPYIKA EMEPBAON TTO MapEABOV.

OLPOEIBOMOINTEIG AUTEG Sev TEPINABAVOLV OAEC TIC QVETIBUUNTEG EVEPYEIEG TIOU B UTOPOLOAY Va TIPOKUYOULV YEVIKG
AOYW XEPOUPYIKAG EMEPBACNC, WOTOOO TIPEMEL va AauBavovtal IBlaiTepa umoyn o 6,Tl adopd Ta opBoMESIKA EUGUTELHATA.
O aoBevrc MPEMEL vVa EVNUEPWVETAL OXETIKA HE TOUG VEVIKOUG XEIPOUPYIKOUG KIVEUVOUG TPV ard T XEIPOUpYIKr enéppaon.

MPOOYAAZEIZ

H EUPUTELTN OUOKEUEY OTIOVBUAOBECIAR HETOOTIOVBUAIOL BIOKOU TIETIE! VA MPQAYHATONOIETA! GV ANG EMEIPOUG
XEIPOUPYOUC GTIOVBUNIKAG GTAANG, KABEG MPBKETA YIa Jia SIGSIKACA HE UPNAEG TEXVIKEG AMAITATELG 110U EVEXE! KIVELVO
00BAPOD TPAUVATICHOD TOL AOBEVA. KATa TNV EMhoyr} Tou HEYEBOLG TOU EUUTEHATOR TPEME! va AGUBAVETAL UTIOYN O
TIPOEVXEIPNTIKGG MPOYPAHHATIONGE KAt ) QVaTopia Tou acBeviy

Ta XEIPOUPYIKG ELPUTEGATA BEV MPETIEL VA ENAVOXPNOWIOTIOIOOVTA! OE Kapia MEPINTWon. EVa EKPUTEUHEVO EUGUTEUHA SEV
TIPETIEL VA EHQUTEGETAL MOTE EQVA. AKGHN KAL QY 1) GUOKEUN IVl GAIVOLEVIKG GKEPQN, HIOPE Val EXEL HIKPA EAGTTIATA KAl
ONUABIA EOWTEPIKIIC KATAMOVIONG, VEYOVGG TToL HopE( va 0Bnyrioet oe Bpadon.

0 aoBevic TpENE! va £xel evnpepwOEl KaTAAANAG. AIQVONTIKEG f CWLATIKEC SIATAPAXEG TOL EMNPEGLOLY APVATIKA TNV
KQVOTITA GUPHBPGWONG TOU AOBEV E TOUG ATTAITOULEVOUG EPIOPICHOUG ] TIC TIPOGUAGEEIS HTTopei va B¢gouy Tov acBevi
0E OMUAVTIKG KIVBLVO KATA TN BIBPKEID TNG HETEYXEIPNTIKAG AMOKATATTAGC,

i BEATIOTN QTBE00N TOL EMGUTEVHATOR, O XEIPOUPYSE TIPEE! va AGBAVE! TGN TOU TIAPAYOVTEG BTWG Ta EMMEda
EPUTEVONG, TO BEPOG TOL ATBEVH, TO EMIMESO SPACTNPIGTITAG Tou AGBEVA, GAAES TABATEIG TOU AOBEVH KA. TOU EVBEXETal
Va EMNPEAOOLY TV AN65001 TO GUTTAUATOG,

MAHPO®OPIEZ A THN AZOAAEIA ZAPQZEQN MRI

VAN

O amoorétec REVEL™ eival aodahelc yia 0apaoeic MR uré 6poug. ‘Evag aoBevis e autiv T oudreur Hropei va urtoAneei
e aohaeia o€ aGpwan o€ o0OTUA MR Mo TANEOI TIG NAPAKATW POUTIOBETEIG:

* STQTIKG HayVnTIK TiEBio 6vO 1,5 Tesla kat 3,0 Tesla

« MEyi0To Xwpiké BaBuiswTo Medio 3.000 gauss/em (30 T/m) f ikpOTepo

« Méyiotn péon T puBos EIBIkiic anoppohnong (SAR) rou avagépeTal and To oboTnua MR yia oAéowpn ékBean 1 Wrkg
Y16 TIG MPODIIOBETEIG GGAWONG MOU QVAPENOVTAL APATIAVW, 1 ANOOTATEG REVEL™ QapEVETAI va QvartTtd§ou péyioTn
avEnan Beppiokpaciac 3,9°C i HIKPGTEPN LETA ANG 15 AEMTA GLVEXOUC OAPWONG.

Ta TeXVIITA OGAALATA EIKGVAS TIOU TIPOKAAGUVTAL AN TN GUGKEUI SEV QUAUEVETAL VA ETEVOVTAL AN TN GUOKEUT KaTA
MEPIOGTERO ANd 35MM OTav N TEKAVION TPay: {rau pe akoAouBia Aoy BaBUIBWTIC VTTXNONG ka o0oTrua
MRI 3,0 Tesla.

ANTENAEIZEIZ
H XPrion QUTGY TwV EMGUTEULAT®Y GVTEVSEikVUTL OE QOBEVEIC e TIC aKGAOUBEG TaBraEIC:

1. Evepyil ouoTnuaTiki) AOiweN, AofwEn EvoTiopévn T B0 TG POTEGHEVIC EHPUTEVaNG ff 6Tav 0 aoBevis epdavilet
aMepyia f UTEPEVAIOANGIa EEVOL GHATOG OE OMIOIOBTIOTE A6 TA UAIKA TOU EUGUTEGHATOC.

2. TNABIA TOTKAG BAEYHOVHC

3. MponyoLpevn orovéuhodeaia oo eninedo f oTa enineda o Ba uroBAnBolv ot Beparneia.

4. ZoBapric HoPQric OOTEOMOPWAN, N ONoia EVBEXETAL VA PNV ETUTPENEL TNV KATAAANAN OTEPEWTN

5. MABAOELC oL EVBEXETAL Va AOKFACOLY UMEPBOAIKA KATAMAVNON OTO 00T KAl Ta EPGUTELHATA, Brwe coBapH MAXVoapKia i
EKPUNIOTIKEG TIABIOEIC, AMOTEAOUV OXETIKEG QVTEVSEIEEIC. H anddaon OXETIKA HE TN XPrOn QUTWY TWV CUOKELWY OE QUTEQ
TIC GLVBRAKEG MPETEL va ANdBE( arod Tov 1aTpd adob EEETATTONV Ol KIVELVOL EVavT! Twv OGEADY yia Tov aoBev.

6. MEPIMTHOEIC OTIC OMOIEG N 5PACTNPIGTATA, N VONTIKNA KAVATNTA, N WUXIKF ABEVEID, N KATAXPNON OWOTVELLATOG
GapUAKWY, N ETaYYEALATIKY 5PACTNPIBTNTA f 0 TROMOG LWHG TwWY AOBEVY EVBEXETAI Va EMNPEACE! TV IKAVSTNTA TOUG
VA TNPROOLY TOUG HETEYXEIPNTIKOUG TIEPIOPICHOUG F AGBEVEIC TTOL LMOPE! v A0KAGOLY UNEPBOAIKA KATAMAYNGN 0TO
EpPUTEULIA KOTA TN SIAPKEIA EMOUAWGTC TwV 0TIV KAl Ol OMT0IO! MOPE! VA SIATPEXOLY UPNABTED KIVGLYO YIa aoToxia
EUPUTEVLATOC.

7. OMOI0GBHATIOTE AGBEVAG MOU SEV Eival IPOBUHIOG VA GUVEPYACTEN |IE TIC HETEYXEIPNTIKES 0ONYieq

8. OnoIASMMIOTE GAAN MABNON oL BEV TEPIYPAGETAl OTIG EVBEIEEIS XPAONG

9. MUPETAE A AEUKOKUTTAPWON.

10. Eykupootvn.

11. Onoadrinote GAAn nédnon mou anokAeiet To rBavéd 6PeAog TNE XEPOUPYIKAG ENELBAcNG TONOBETNONG EPPUTELLATWY
TN GTOVBUAIK OTHAN, GMWG N TAPOLTIa GYKWY | GLYYEVAV QviwpaA@Y, TOTIKS KATAyHA 0To onpeio TnG enéppaonc,
avgnon Tou PUBLOD KABICNONG MO BEV EENYEITAL ATIO GAAEG VOOOUG, AUENGN TWV ASUKWY QILOCHAIDIWY A GNUAVTIKY
LETATOMION TPOC Ta APIOTEPG 0TN SIAGOPIKF PETPNON AEUKWMV QLOCHAIIwY.

12. OMOIABIATIOTE MEPIMTWON Tou SEV ANaAITE! GTIOVEUACBETIaL.

13, AGBEVEIC pE YWWOTO KANPOVOLIKS r] ETIKTNTO TPSBANKA EVBPAUGTOTNTAS OGTWY i ATOTITAVWONG BEV PETEL Va
AapBAvoVTal LTIEPN YIa AUTS TO EIBOC XEIPOUPYEIOL.

14. AUTEC Ol OUTKEUEG SEV TIPETEL VA XPNOIOTOIOUVTAL VI MAIBIATRIKA MEPICTATIKA F 0E A0BEVEIC TTo BpiokovTal akopn otn
HAON YEVIKAG OKEAETIKAG QVANTUENG. KABE MEIMTWON GTNY 0roia Ta E6apTALATA TOU EGUTEDLIATOG TTOL EMAEXBNKAY YA
XProN Ba ATV MOAD JEYAAQ F TOAD LIKPA YIa TNV ETITEVEN EMITUXOLG AIOTEAEOHIATOG,

16. KaBe nepintwon nou anairel Tov ouvduacud peTaihwy and 600 SlapopeTika eaptripata i ouoTrhuara.

17. ABEeVEIG PE QVEMapKr) KAAUYPN TNG XEIPOUPYNHEVNG TIEPIOXTG PE IOTO 1) QVEMAPKECS 0OTIKG andBeua fy moidTnTa.

18. AGBEVEIC GTOUG OTOIOUG 1) XPHON EUBUTELHATOG BA MAPEUTOBICE QVATOMIKES BOHES F) TNV QVAHEVOHEVN (UCIOAOYIKT
AetToupyia.

EMINAOKEE KAI MIOANEZ ANEMIOYMHTEX ENEPFEIES

Mpw a6 T Xetpoupyikr} EnépBacn, o1 A0BEVES MPEMEN Va EVIEPWBOLY OXETIKG LE TIG MAPAKATE MBAVES averBopnTee
EVEPYEIEC, KABUG Kl YIa TNV TUBQVA QVAYKN TIPGOBETIG XEIPOUPYIKIG EMEUBAOIC YIa TV AMOKATAOTAoN TwV EEAG
TPOBANUATWV:

* Xahdpwon, kappn ) Bpavon eEapTnaTwY
* METATOMON/HETAVACTEUON Twy EEAPTHATIY TG OUOKEUNG

* 0TIk EUAICBNO{a OTa UAIKG TOU EUUTEBHATOC

* EVBEXGHIEV BIGOTIA0N TOU BEPUATOC /KAl EMIMAOKEC TPAUATOG
 Mn évwon f KaBUOTEPNUEVN £vewon fi MANULEARG £vwon

* Noipwen

« BAGBN VEGpwv, GUPMEPAUBAVOLEVNG TNG AMGAEIAG TG VEUPOAOYIKAG AETOUPYIAG (QIoBNTHAPIAG f/kal KTIkrG), TG
TapGALONG, TG SuoaEBNGIaE, TG UTEPAIVBNGIAG, TG MAPAITBNGIAG, TG PILOTBEIAS, TG AVENAPKEIS AVTAVAKAGOTIKY,
TOU CUVEPGHOL MTMOUPIBAG

* PAEN okANEAG pAVyyac, S1appor] eykedarovwTiaion uypow

* Karaypa orovsiiwy

* (AMepyikri) QuTi6paon EEVOU 0WHATOG OE UAIKA | UNoAelupata

o Ayyetakr ) oriayvikr BAGBN

« MetaBor) TG KaUMUAGTATAG TG GTIOVBUAIKAG OTAANG, anwAeia 16pBwong, HHOUS A/KAl AVATAENG

 KaTakpdtnan obpwv f andAeia EAEyXoU TG 0UPOBBXOL KUATNG 1 AAAES SIATAPAXES TOU OUPOYEVWNTIKOD GUGTHLATOG
 Eiedc, yaoTpiTida, EVTERIKA aNPpagn f GAAEC SIATAPAXEG TOU YOOTPEVTEPIKO) GUGTALATOG

* AIITAPAXEG TOU QVATIAPAYWYIKOD CUOTAKATOG, CUNTEPALBAVOLEVNG TNC GVIKAVSTNTAG, TNC OTEIPGTITAG, TNG ABUVAKIAS
GUVEOPEONG KaI TN YeveTroIag SuTAEToUpYiac

« Mévoc A suadopia
* QuAakiTida

* Meiwon 00TIKAG MUKVATNTAC Adyw EAEWNT GEpTIoNG (stress shielding)

* OOTIKA AMWAEIA A KATAYLA 0GTOU MAVW f KATW ANG TO EMINESO TG XEIPOUPYIKAG EMEUBAONG

» M6V0G 0T BE0M TOU 0OTIKO HOOXEUHATOG 0TOV 8OTN, KATAYHA /Kl KABUOTEPNHEVN EMOUAWON TPAUHATOG

* MePIOPIOOS BPATTNPIOTATWY

 AVONOTEAEOLATIK QVTILETMIMON TWY OUPMTWUATWY YIa TA OTIoIa MPAYHATONONBNKE N XEIPOUPYIKY ENEuacn

o MPOOBETN XEPOUPYIKA eMEpBacn

* @avarog

ZYZKEYAZIA

Tal EpIUTELLIATA ITOPE VA TIAPEXOVTAI TIPOGUCKEUCOLEVA KAl GNOGTEIDWLEVA LE TN XPrAGN AKTIVOBOAIGE yapLa.

H aKepaIdTNTA TNG QMOCTEPWHEVNG CUOKELATIAC MPEME! va EAEYXETAl Via va SIachaieTal 6Tt Sev 6a emnpeacTein
QTMOGTEIPWON TOU TIEPIEXOLEVOU. TPIY TS T XPAON, TIPETE! VA EAEYXETE TIPOEKTIKA EAV N GUCKELAGIA Efval TARENG, KABWHQ
Kat 0Aa Ta e€apTipaTa, woTe va Slacpahiletal 6T Sev unapxel kapia {npid. Ot CUCKEVATIEG ) TA TIPOIGVTA MOV £XOLV UMOOTEL

NG SEv MPEEL va XPNoIOMoI00VTaL GAAG va emioTpédovTal oty Globus Medical. Katd Tn eipoupyiki enéppaon, agol
KQBOPIOTE! TO GWOTS PEYEBOG, ADAIPETTE TA MPOIOVTA M TN GUOKELAGIA XPNOIIOTOYVTAG ACNTITA TEXVIKT.

Ta GET EpyaNEiwY IAPEXOVTAL LN ATOOTEIPWHEVA KAl AMIOCTEIPWHVOVTAL LE TS, TPV QNG TN XProN, GMwE MEPYPAGETAl OTNY
evotnta ANOZTEIPQIH napakdarw. Meta tn xprion f Tnv €kBeon oe purnoug, Ta epyaleia npénet va kaBapifovtal, 6rwe
TEepypadETal oTnY evéTNTa KAOAPIEMOS. napakaTw.

XEIPIZMOZ
O XelpIopOC GAWY Tw EPYAEIwY KAl TwV EHGUTEVATWY MPETEN va VIVETAl HE POOOX!. H edaruévn xprion 1 0 ecdauévoq
XEIPIOLOG UMTOpE( va 08nyre! oTnY mpoKkANN INuide r/kal mBaviic Sucherroupyiac. Mpw aré enéppaon, Ta

TIPOIOVTA MPETEL v EAEYXOVTaI VI Va SIa0daAICETal N GWOTH ToUS AEToupyia. OAG Ta TPOIBVTA TTPETEN va EAEYXOVTAl TPV
ané TN Xprion, GOTE va SIacdaACETal GTI SEV UTAPXOUV N AMOBEKTEG CHIES, WG SIABPWON, AMOXPWHATIONSG, oNuAsia,
DAYIGHEVEG GPAYITELC KAT. Ta EpyaAE(a TIOU SEV AEITOUPYOLY f TIOL EX0LV LTOGTE! (NpIA SEV MPETTEL VA XPNCIOToI00VTal,
aAAG va emaTpédovTal atnv Globus Medical.

KAGAPIZMOZ

‘OAa Ta epyaAeia Mo POPOVY Va aroo AoynBosy ripéret va /00VTaL VA TOV KABAPIoO. ONeC Ot AaBéq
Tipéntet va aroouvdEovTat. Ta epyakeia HTOPODY Va EMAVAOUVAPLOAOYOUVTaL LETG TNV anooTeipwon. Ta epyakeia npénet

va kaBapifoval e T Xprion OUBETEPWY KABAPIOTIKAY TIPIV ANG TNV MOCTEIPWON KAl TNV EI0AYWYI} O AMOCTEIPWHEVO
XEIPOUPYIKO MEBIO f TV EMOTPOGI Tou PGIdVTOG (EAv 10X VEY) oTny Globus Medical.

O KaBapIOLOG KA1 1 AMOAGLAVO T EPYOEIY BTIOPOGY VA TPAYLATONIOIO0VT e BIGAUTEG XpIc aABEDBEC 0E LPMAGTEDEG

Kal N aMoAGHAVON TPETE! va TePAApBAVOLY T XPrioN OUBETEPWY KABAPIGTIKAY Kal, TN
GUVEXEID, TNV EKTAUOT LE AMIOVIOEVO VEPS. ENUEIWON: 0pIoLIEVa KABAPIOTIKA SIGAGHATA, OTWG QUTA TIOU TIEPIEXOLY GOPHBAN,
VAOUTAPAAGEDEN, AEUKAVTIKG ri/kal GAAG GAKAAIKG KABAPIOTIKA, MOPE! VA TPOKAAEGOUY NUIG GE OPIGLIEVES CUCKEUEG, EIBIKG
e epyaheia. Ta SIAAGHATA AUTA BEV TIPETTEL VA XPNOILOTIOIOLVTAL

MpERE va TNPOBVTAl 0l APAKATW LEBOSO! KABAPIGHOD KATA ToV KABAPIS EpYaAEiwY UETA TN XPHON A TNV EKBEON T8
PUTOUG AAAG TPV AMo TNV AMOCTEIPWON:

1. AUOWG PETa TN Xprion, BeBawBE(Te 6T Ta epyakeia EXUV GKOUTIOTE!, GOTE Va aTOpaKPUVBOGY GAEG 01 0paTEC,
QKaBaPOIEG Kal 6TI BEV £XOUY OTEYVEHEL, EMBATTICOVTAC f KANUTTOVTG Ta e YT} METaETaL

2. AnoocuvapuohoyroTe GAA TA EPYAAEIT TIOL UTMOPOUV VA AMOCUVAPHOAOYNBOUV.

3. ZemAGveTe Ta epyaheia e TPEXOVHEVO VEPO BPUONG VIa va Ao} 6N ot opatée fec. ExteNéoTe
£KTTAUON TwV QUAGY TOUAAXIOTOV 3 hOPECG HEXDI TO VEPS 1oL BYalvel AN TOUE AUAODE Va ival KaBapd.

4. TIPOETOAOTE TO ENzol® (1) MapOHOIO EVIUHATIKG TOPPUIAVTIK) UGG HE TI CUOTACELG TOU KATAOKEUAOTT
5. EJBQNTIOTE Ta Epyahe(a 0TO AMOPPUNAVTIKG KAl AGOTE Ta Va ETOTIOTOOY YIa TOUAAXIOTOV 2 AETTTA.

6. XpnoIoToIfoTe Haakr BOUPTOA Via va KaBAPICETE KAAG Ta EpYAAE(Q. XPOILOMOIOTE KABAPIOTIKG GUPHA YIa TUXOV
auosc. MPOGEETE 1BIAITEPA TIC SUCTIDGOITER TEPIOKEC.

7. Me TN prion arooTEpWUEVG GGPYYAS, QVTAAGTE TO EVIUATIKG GMIOPPUNIAVTIKG SIGAUHA. EKTEAETTE EKTTAUGN TUXOV QUAGY
a1 UOTIPATTTLY TIEPIOXWY pEXP! va b Byaivouv Mhéoy araBapoiec.

8. AQQIPEOTE Ta EPYAAE(Q AT TO AMOPPUTIAVTIKG KAl EEMAGVETE Ta IE TOEXOVLEVO (E0T6 VEPS BPUGNC.
9. MPoEToATTE To ENzol® (1} MapGL0I0 EVIUATIKG AMOPPUNAVTIKG) GOLPWVA JE TIC GUOTACEIG TOU KATAOKEUAGTH GE GUOKEUT
KABAPIGHIO L& UMEPFXOUG.
10. Eppanttiote mAfpwe Ta epyaieia oTn cUoKeUr KaBAPIOHOD e LMEPTXOUG Kat BeBaiwBeite dTI UMAPXEL TIKO
0TOUG aUAOUG EEMAEVOVTAG TOuG. YTOBAAETE O KaTepyaoia pe LNeprXoug yia TouAdxoTov 3 Aentd.

11. AGQIPEOTE Ta EpYaAE(Q QNG TO AMOPPUMAVTIKG KAl EEMAOVETE TA e TPEXOUHEVO QMIOVIGEVO VEQO f VEPS avTIoTPOPNG
@0HWONG Yia TOUAGXIOTOV 2 AerTa.

12. ETEYVWOTE Ta Epyaheia XPNOIOMOIVTAG kaBaps, HaAakd Mavi Kai GIATPAPIOHEVO aépa LMo Tiean.

13. EAEYETE OTITIKG KGBE EPYaAE(o Yia 0paTec akaBapoiec. EQV UTAPKOLY 0paTEC aKaBapoiec, enavahdBeTe T Sladikacia
KaBAPICHOD EEKIVIVTAG aTtd To frilia 3.

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ
Mriopeite va emkowwvAceTe pe T Globus Medical otov apiBé 1-866-GLOBUST (456-2871). Ma va mpopnBeuTeite To
EYXEIPIGIO XEPOLPYIKAG TEXVIKIG, ETiKovwvoTE pe Tnv Globus Medical.

AMOETEIPQ:ZH

AUTG TQ EUUTEVATA PTOPE( VA TAPEXOVTAl AMOOTEIPWHEVA f] U rOGTEIPWHEVA. Ta EpYaEIa TAPEXOVTa H
anooTelpwHEva,

Ta QMOOTEIPWHEVA EHPUTEGHATA EXOLV ANOOTEIPWEET E AKTIVOBOAQ YAHHQ KAl EXOUY EMUKUPWBEL YIa TV TIApOXF EMINESOU
100GANONG AnooTeipwonG (SAL) 10°. Ta aMoOTEIPWHEVA MPGIGVTA CUTKELATOVTAL G BEPHOCUYKOAOGHEV SITAM Bk 1}
Soxeio/Brikn. H npepopnvia Anc GETAl TNV ETIKETA TNG iac. Ta mpoiGvTa AT BewpobVTal AMOOTEIPWHEVD,
9600V N OUCKELATIa Elval KAEIOTH 1] BV EXEL UTTOOTE! NI,

Ta pn anooTelpwpéva eppuTELATA Kal EpYaNEia EXoLV EMKLPWBET yia TNV Tapoxr erunédou SAL 10°%. Zuviotdtatn xprion
ouokevaoiag MEPITUMENG CUMPWVa pe TIC 0dNyieg Tou Opyavmuou yia Ty avanTuén aTpikwy opyavwy (Association for the

dvancement of Memcal I 1, AAM) ST79, 08NY6G yia TV anoaTEipwon L aTwd Kai T SIacpAAion
¢ anooTeipwan: G Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Hea!rh Care Facilities). AnoTeAel euBUVN TOL TEAIKOU XPHAOTN Va XPNOWOTIOIE! HOVO CUOKELEG AMoaTEpWONG
Kl EEGPTIAATE (GG MEPITUNYLIATA AMOOTEIPLONG, BKES AMOOTEIPWONG, XNUKOUE SEIKTEC, BOAOYKOUC SEITE Kal
KAOETEC MOCTEIPWONC) TIOU EX0UV OXEBIATTE! YA TIG Twv EVWV KOKAWY Q1 {pwong (xpovoc Kat
Beppokpaocia).

Ma va 8laopalioTel N CWOTA AMOTTEIPWON TWY CUOKELWV GIObUS KAl TWV POPTWHEVWY KACETIVMY HE YPAPIKE, dTav
XPNOWOTIOETAl GKAUTTTO SOXEID AMOCTEIPWONG, TMPETEL va AapBavovtal unoyn Ta e€ng:

+ Ol GUVIGTILEVE TAPGETPO! AMOGTEIPWONC AVAEPOVTAl GTOV APAKAT TVAKA.

 EMITPENETAl Va XPNOIOMOI0BVTAL VO GKAUIMTA SOXEIQ QroaTEPWONG YIa XproN OE AMOGTEIPWON LE TG KAl TIPO-KEVO.

* To dkapnTo SoxEd AMooTEipWONG Mo Ba ETIAEYEL TPETEL va £XEL EAAXIOTO EPBadEV GIATPOU 176 in? cUVOMKA A TOUAAKIOTOV
Té00epa (4) GikTpa SIARETPOL 7,5 in

* eV ETITPENETA VA TOMOBETOUVTAN TEPIGOBTEPEC AT idt (1) POPTWHEVEC KAGETIVEG |IE YPADIKE r) TO TIEPIEXBLEVS TOUG
arneuvBeiac o akaprTo doxeio anooTeipwonc.

* O1 QUTEVOPES HOVABEG/OXAPEG 1) HEMOVWHEVEG OLOKEVEG TIPETIE VO TOTIOBETOUVTAL, XWPIC 0TOIRAEN, 0 KaAGB! Soxeiou, WoTe
va 8Ia0PACETA 0 BEATIOTOC GEPIOHOG.

 MpEnel va TEITE TIC 05NyiEC XPAONG TOU KATAGKEUAGTH TOU AKAWTTTOU GOXEOL AMOOTEIPWANG. A TUXGY EPWTATEL,
EMUKOWWVAOTE |IE TOV KATAOKEUAOTH TOU GUYKEKPILEVOU BOXEIOL yia KaBodrynon

« M EMMP6OBETES MANPOPOPIES TOL APOPODY TN XPAON TwV AKAMTWY SOXEIWV AMOOTEIPWONG, AVATEEETE OTO MPGTUNO
AAMI ST79,

Ma epduTedpaTa Kat epyaleia rou mapéxovral MH ANOSTEIPQMENA, ouvioTdTar anooTeipwan (TuAiypéva f oe Soxeio) we

et

M&8o5og Tomog KoKkAoU @eppokpacia Xpovog ékBeang Xpovog
OTEYVOHATOG
Atpoe Mpo-Kevd 132°C (270°F) 4 Nema 30 herrta
ATpog Mpo-Kevo 134°C (273°F) 3 Xema 30 herrta

AuTéG o napausrpo/ £xouv ey»{pzssr ya v anoo'rezpmun pévo autric TG auokeurc. Edv npoateBolv GMa nipoidvra atn
‘ouoKeUr} el Sev s:va/ EYKUPEC Kal TIPETTEN va KaBOPITTOUV VEEC MapAUETOO! KuKAou
ané Tov xpriotn. H G N0 jonon kain NG oUoKELG i npénet va

OwoTd. Mpgnel va eKTENOUVTAl BIPKWIG EEETATEIC yia eMBERAiWOT TNC aSEAVOTIONANG AWV TWV LOPGWY BhoIWY
HIKPOOPYQVIOIGV.

META®PAZH ZYMBOAQN

MOZOTHTA

XPHZH MONO ME IATPIKH
ZYNTAMH

G; AZOANEZ A SAPQIEIS
MR YO OPOYZ

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE

SPACEROW REVEL™
OPIS
Spacery REVEL™ (REVEL"™ i REVEL™-S) to rozszerzalne wyroby do zespalania trzonow kregéw w odcinku szyjnym z
dostepu przedniego, stosowane w celu zapewnienia stabilnosci strukturainej u pacjentéw z dojrzatym ukladem kostnym
po dyscektomii. Wyroby te sa dostepne w wersjach o roznych § i iach do potrzeb
anatomicznych réznych pacientéw. Wypukiosci na gornej i dolnej powierzchni kazdego wyrobu chwytaja blaszki graniczne
sasiednich kregéw, aby zapobiec wyparciu wyrobu. Gorna i dolna plytka koricowa spaceréw REVEL” poddawana jest
obrébce powierzchniowej jna u (SintrOS™) lub obrébce strumieniowo- -sciernej tienkiem
aluminium w celu uzyskania chropowatej powierzchni. SintrOS™ to obrébka powierzchniowa na u
laserowym, majaca na celu pobudzenie aktywnosci komérkowej w migjscu polaczenia z koscia.

Spacery REVEL (REVEL" i REVEL"-S) wytwarzane sa ze stopu tytanowego, tak jak okresiono w normach ASTM F136,
F1295 i F1472. Sruby i kotwice przeznaczone do ze REVEL™-S wytwarzane sg ze stopu tytanu, tak jak
okreslono w normach ASTM F136 i F1295.

WSKAZANIA

Spacery REVEL” (REVEL" | REVEL"-S) to wyroby do trzonow kregéw przeznaczone do na jednym

Iub wielu poziomach odcinka 2yinego kregosiupa (C2-T) u pacjentdw z choroba zwyrodnieniowa kiegw szyinych,

niestabilnoscia, urazem, wiacznie z p i, Skr. jako kifoza, lordoza lub skolioza,

mielopatia szyna, zwezeniem kanatu kregowego i nieudanym poprzednim zespoleniem. Choroba zwyrodnieniowa kregow

szyjnych jest definiowana jako trudna w leczeniu radikulopatia i/lub mielopatia z przepukiing dyskowa i/lub tworzeniem

sig osteofitow na tylnych plytkach koricowych kregéw, powodujaca objawowy ucisk korzeni nerwow i/lub ucisk rdzenia

badaniami Tacy pacjenci powinni mie¢ dojrzaly uklad kostny i przej$¢ co najmniej

iowe () leczenie r e. Spacery e sa do wypefniania autologicznym przeszczepem

kostnym, wypelniaczami /lub substytutami przeszczepu kostnego.

Spacer REVEL" jest wyrobem do zespalania trzon6w kregéw przeznaczonym do stosowania z dodatkowymi systemanni
stabilizacji krggosiupa szyinego.

Spacer REVEL"-S jest samodzielnym, zintegrowanym wyrobem do zespalania trzonéw kregéw przeznaczonym do stosowania
2 dwoma $rubami /lub kotwicami ze stopu tytanowego dofaczonymi do implantu. Dwie ruby, dwie kotwice lub kombinacja
$ruby i kotwic s3 wprowadzane przez przednia czg$6 implantu do trzonéw kregéw.

OSTRZEZENIA
Jednym z potencialnych zagrozen zwia: ztym
wymagaé dodatkowej operacji, naleza:

jest zgon. Do innych potencjalnych zagroze, ktére moga

* peknigcie elementu wyrobu,
* utrata mocowania,

« brak zrostu,

« zlamanie krggow,

« obrazenia neurologiczne oraz

« obrazenia naczyrh krwionosnych lub narzadéw trzewnych.

Wyroby do zespolenia trzonéw kregéw stosowane w leczeniu chordb zwyrodnieniowych sa przeznaczone do znoszenia
peinego obciazenia oraz obciazer 2 diugotrwalym uzytkowaniem, ktére moga wyniknac obecnosci braku zrostu
Iub opéZnionego zrostu. Niektére choroby zwyrodnieniowe lub stany np. cukrzyca, reumatoi
zapalenie stawdw lub osteoporoza, moga wplywac na proces gojenia, zwigkszajac ryzyko pekniecia implantu lub zlamania
kregosiupa.

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

Elementy tego systemu wytwarzane s ze stopu tytanu. Stykajace sie ze soba rézne metalowe moga przyspieszac proces
korozji w zwiazku z efektem korozji 6. Z przyczyn mect i funkcjonalnych nie zaleca sie
jednoczesnego stosowania elementéw implantow z elementami wykonanymi z innych materiat6w.

Rezultaty kliniczne u pacjentéw po przebytym zabiegu chirurgicznym kregostupa na leczonym poziomie(-ach) moga by6 inne
niz u osob, ktdre nie przeszty wezesniej zabiegu chirurgicznego.

Ostrzezenia te nie obeimuia wszystich dialart niepozadanych, Ki6re moga wystapié po operacii w ogole, ale dotycza

w g ol ortop Przed zabiegiem pacjentowi nalezy objasnic ogdlne zagrozenia zwiazane z
operacia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wyroby do zespolenia trzonéw kregéw powinny by¢ wszczepiane wylacznie przez doswiadczonych chirurgdw
kregostupowych, poniewaz jest to zabieg trudny technicznie, ktdry stwarza ryzyko powaznego urazu u pacjenta.

Przy wyborze rozmiaru implantu nalezy uwzglednic plan zabiegu i budowe anatomiczna pacjenta.

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywaé ponownie. Wyjetego implantu nigdy nie wolno wszczepia¢ ponownie.
Mimo iz wyréb moze wydawac sie nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostatosci wewnetrznych naprezer,
ktére moga doprowadzi¢ do peknigcia.

Nalezy ¢ pacjentowi ie instrukcje. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace lub eliminujace
zdolnosé pacienta do przestrzegania niezbednych ograniczer lub $rodkéw ostroznosci moga narazié pacjenta na szczegdine
ryzyko w trakcie rehabilitacji pooperacyjnej.

W celu zapewnienia optymalnego dziafania implantu chirurg powinien uwzglednié poziomy implantacji, mase ciata pacjenta,
poziom aktywnosci pacienta, inne choroby itd., ktdre moga wplywaé na dziafanie tego systemu.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

VAN

Spacery REVEL" sq d ne do ws U MR. Pacjent, ktéremu wszczepiono wyrob, moze
byé bezpiecznie poddany badaniu RM, jezeli spefnione sa nastepujace warunki

« Statyczne pole magnetyczne, wylacznie 1,5 T1ub 3,0 T
* Maksymalny gradient przestrzenny pola 3000 gauséw/om (30 T/m)

* Maksymalne, urednione swoiste tempo pochtaniania energii (SAR) przez cale cialo w aparacie do rezonansu
magnetycznego 1 W/kg

W okreslonych powyzej warunkach badania spacery REVEL” nie powinny 6 wzrostu
3,9°C po 15 minutach ciaglego skanowania.

Artefakty na obrazie wywotane przez ten wyrdb nie powinny przekraczaé 35 mm od wyrobu w przypadku badania w
sekwencji impulsowe] gradient echo w systemie MR 3,0 T.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tych implantow jest przec e u pacjentow z stanami:

1. Gzynna infekcja ustrojowa, infekcja 1a W migjscu proponowanej
alergie lub nadwrazliwos¢ na cialo obce na materialy, z ktérych wykonano implant.

lub jesli u pacjenta rozpoznano

2. Objawy miejscowego stanu zapalnego

£ i naleczonym po )

4. Cigzka . kiora moze ur - ie zespolenie

5. Stany, ktére moga wywolywac nadmierne naprezenia na kosé i implanty, np. duza otylos¢ lub choroby zwyrodnieniowe
badz przeciwwskazania wzgledne. Decyzje o stosowaniu wyrobow w takich przypadkach musi podjac lekarz po
uwzglednieniu zagrozen oraz korzysci dia pacienta.

6. Pacjenci, ktérych aktywnosc, zdolnosci intelektualne, choroby psychiczne, naduzywanie alkoholu, uzaleznienie od
substancji psychoaktywnych, praca zawodowa lub styl zycia moga zakiécac zdolnosé do przestrzegania ograniczeri
pooperacyjnych oraz ktérzy moga powodowat zbyt duze naprezenia na implant w okresie gojenia kosci oraz osoby, ktére
moga by¢ narazone na podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu.

7. Pacjenci, ktérzy nie chca przestrzegac instrukcii pooperacyjnych

8. Wszelkie stany nieopisane we do
9. Goraczka lub leukocytoza.
10. Ciaza.

11. Wszelkie inne stany wykluczajace potencjalne korzysci zwiazane z zabiegiem implantu
np. obecnosé guzow lub wad wrodzonych, ziamanie w op miejscu, podwyzszenie OB niewyjasnione przez inne
choroby, podwyzszenie liczby biatych krwinek (WBC) lub wyrazne przesunigcie w lewo w rozmazie WEBC.

12. Przypadki niewymagajace zespolenia.

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

14. Wyroby te nie moga by¢ stosowane u dzieci i miodziezy ani w przypadku os6b z niedojrzatym ukladem kostnym.
Przypadek, w ktdrym wybrane elementy implantu bylyby zbyt duze lub zbyt male do osiagniecia pozadanego rezultatu.

16. Przypadek wymagajacy polaczenia metali z dwdch roznych elementéw lub systeméw.

17. Pacjent z iloscig tkanki w operowanym miejscu badz r - loscia lub jakoscig kosci

18. Pacjent, u ktdrego implantu struktury e badz dziatanie fiziolog

POWIKLANIA | MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Przed operaqa pacjenta nalezy poinformowaé o nast h mozliwych dzi: ni
ia zabiegu w celu ich usunigcia:

h oraz o ewentualnej

« Poluzowanie, zgigcie lub peknigcie elementéw

* Przemieszczenie/migracja elementow wyrobu

* Wrazliwosc tkanek na material, z ktorego wykonany jest implant

* Potencialne przerwanie ciaglosci skéry i/lub komplikacje w obrebie rany
* Brak zrostu, opozniony zrost lub nieprawidiowy wzrost

* Zakazenie

« Uszkodzenie nerwéw, wiacznie z utrata funkcji neurologicznej (sensorycznej i/lub motoryczne, paraliz,
przeczulica, parestezja, radikulopatia, brak odruchéw, zespdl ogona kofiskiego

* Rozdarcia opony twardej, wyciek plynu mézgowo-rdzeniowego
« Peknigcie/zlamanie kregu

* Reakcja na ciala obce p ace 2 6w lub odiamkow

« Urazy naczyt krwionosnych lub trzewi

« Zmiana fiziologiczne] krzywizny kregostupa, utrata korekcji, wzrostu i/lub zmniejszenie

* Zatrzymanie moczu, utrata kontroli nad pecherzem lub innego rodzaju zaburzenia ukladu moczowego

* Niedroznos¢ jelit, zapalenie biony luzowej zoladka lub inne uposledzenia czynnosci ukladu pokarmowego

« Uposledzenie czynnosci ukladu rozrodczego, wiacznie z impotencia, bezplodnoscia, utrata wiezi matzeriskich i dysfunkeia
seksualng

* BGl lub dyskomfort
* Zapalenie kaletki maziowej
* Zmniejszenie gestosci kosci spowodowane rozkladem naprezeri na najblizsze kosci

« Utrata kosci lub pekniecie/zlamanie kosci powyzej lub ponizej miejsca zabiegu

* BSl w miejsou pobrania kosci do pr I, p kosci i/lub opzZnione gojenie rany
« Ograniczenie aktywnosci

« Brak skutecznego leczenia objawéw, z mysla o kiérych wykonano zabieg

« Koniecznosé dodatkowego zabiegu chirurgicznego

« Smier¢

OPAKOWANIE

Implanty moga by¢ dostarczone jako wstepnie opakowane i wyjaiowione za pomoca promieniowania gamma. Nalezy
sprawdzi¢ ciaglosé jatowego opakowania, aby upewnic sie, ze nie doszlo do utraty jalowosci jego zawartosci. Opakowanie
nalezy dokladnie sprawdzi¢ pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzi¢ wszystkie elementy, aby
upewni¢ sie, ze nie doszlo do ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych opakowart ani produktéw nie nalezy uzywac. Nalezy
Zwrécic je do firmy Globus Medical. W trakcie operaci po staleniu wiasciwego rozmiaru nalezy wyjac produkty z opakowania,
stosujac technike aseptyczna,

Zestawy instrumentw sa niejalowe i przed uzyciem wymagaja sterylizacji para wodna, jak opisano ponizej w punkcie
STERYLIZACJA. Po uzyciu lub jeniu na zabrudzenia i y nalezy wyczyscic, jak opisano ponizej w punkcie
CZYSZCZENIE.

POSTEPOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy obstugiwa ostroznie. uzycie lub Ve moga

do uszkodzenia i/lub potencjalnej usterki. Przed operacia produkty nalezy sprawdzic, aby upewnic sie, ze dziataja prawidiowo.
Wszystkie produkty nalezy sprawdzié przed uzyciem, aby upewnic sie, ze nie ma niedopuszczalnych zmian, takich jak korozia,
przebarwienia, ukruszone elementy, peknigte zgrzewy itd. Niesprawnych lub uszkodzonych elementéw nie nalezy uzywaé i
nalezy zwrcié je do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktorych jest to mozliwe, nalezy zdemontowa przed przystapieniem do czyszezenia.
Wszystkie uchwyty nalezy odiaczy. Instrumenty mozna ziozy¢ ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czysci¢ z
wykorzystaniem oboj Srodkéw przed sterylizacig i do jatowego pola chirurgicznego lub
(jesii dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

Cayszczenie i dezynfekcje instrumentéw mozna wykonaé w wyzszej temperaturze za pomoca

niezawierajacych aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi obejmowac zastosowanie obojtnych srodkéw czyszczgcych a
nastepnie plukanie woda dejonizowana. Uwaga: niektre roztwory czyszczace, np. zawierajace formaling, aldehyd glutarowy,
wybielacz, I/lub inne zasadowe $rodki czyszczace moga doprowadzi¢ do uszkodzenia niektérych wyrob6w, zwiaszcza
instrumentéw. Roztworéw takich nie nalezy uzywac.

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

ponizsze metody:

1. Bazposrednio po uzyaiu instrumenty nalezy przefrzed, aby usunad wszystie widoczne zabrudzenia i zanurzyé je lub
przykryé mokrym recznikiem, aby unikna zaschnigcia zar A

2. Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowaé.

3. Splukaé instrumenty pod biezaca woda  kranu, aby usunac wszystkie widoczne zabrudzenia. Kanaly nalezy przeplukac co
najmnie] 3-krotniie do momentu, w ktérym przestang wyplywac z nich zabrudzenia.

4. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowac Enzol® (Iub podobny detergent enzymatyczny).
5. Zanurzy6 instrumenty w detergencie | pozostawi¢ na co najmniej 2 minuty.

6. Uzy6 szczotki z migkkim wiosiem, aby dokiadnie oczysci¢ instrumenty. Kanaly oczyécié za pomoca podiuzne] szczotki,
Zwrécic szczegéina uwage na obszary trudno dostepne.

7. Za pomoca jalowe strzykawki pobraé roztwor detergentu enzymatycznego. Przeplukiwac kanaly i trudno dostepne obszary,
dopdki nie przestana sie z nich wydostawa zabrudzenia.

8. Wyjad instrumenty z detergentu i splukac je pod biezaca woda z kranu.
9. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowa Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) w myjce
ultradzwigkowej.
10. Calkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwigkowej i upewnic sie, ze detergent znajduje sie w kanalach,
przeplukujac je. Przeprowadza sonikacie przez co najmniej 3 minuty.

11. WyjaG instrumenty z detergentu i plukac je pod biezaca wod dejonizowana lub woda
osmozy przez co najmniej 2 minuty.

W procesie odwrécor

12. Osuszy¢ instrumenty za pomoca czyste] i suchej ciereczki oraz przefiltrowanego sprezonego powietrza.

13. Obejrzec kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sa zabrudzenia, powtdrzy¢ proces
czyszczenia, zaczynajac od punktu 3.

DANE KONTAKTOWE
Z firma Globus Medical mozna sig skontaktowa¢ pod numere telefonu 1-866-GLOBUS (456-2871). Podrecznik techniki
chirurgicznej mozna uzyska w firmie Globus Medical.

WYJALAWIANIE
Omawiane implanty moga by¢ dostarczone w warlancie wyjatowionym lub niewyjalowionym. Instrumenty s dostarczane
jako niejatowe.

Implanty steryine wyjatawiane s pr gammaisa by ¢ Poziom Zapewnienia
Steryinosci (SAL) 10°. Produkty jalowe sa pakowane w zgrzewane podwome torebki lub pojemnik/torebke. Termin waznosci
mozna znalezé na etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane sa za jalowe, o ile opakowanie nie zostalo otwarte lub
uszkodzone.

Niejalowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujace poziom zapewnienia jalowosci SAL wynoszacy 10°.

Zaleca sie uzycie zgodnie z wytycznymi for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Uzytkownik koricowy

odpowiada za stosowanie wylgcznie sleryhza(orow i 6w (np. ‘i ster /inych, torebek ster jinych,
Kaznikoy g oraz kaset sterylizacyjnych), ktdre sa przeznaczone do stosowania w

wybranym cyklu sterylizeoi (czas i temperatura).

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika sterylizacyinego w celu prawidiowego wysterylizowania wyrob6w firmy
Globus oraz zatadowanych opakowar: graficznych nalezy uwzglednié ponizsze zalecenia

« Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej.
* Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki sterylizacyjne przeznaczone do stosowania podczas sterylizacj z proznia wstepna.
* Nalezy wybra¢ sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimainej cafkowite] powierzchni filtra wynoszace] 176 in? lub wyposazony
w co najmniej cztery (4) filtry o rednicy 7,5 cala.
W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno umieszcza¢ bezposrednio wigce niz jednego (1) zaladowanego
graficznego ani jego zawartosci.

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

« Nalezy przestrzegaé instrukc obsiugi wydane] przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyinego. W razie pytan
nalezy skontaktowac sig z producentem pojemnika.

* Dodatkowe informacie dotyczace stosowania sztywnych pojemnikéw sterylizacyjnych mozna znalez¢ w AAMI ST79.

W przypadku implantow i instrumentéw dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sie sterylizacjg (w opakowaniu lub w
pojemniku) w nastepujacy sposéb:

Metoda Typ cykiu Temperatura Czas ekspozycii Czas suszenia
Para wodna Proznia wstepna 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
Para wodna Préznia wstepna 134°C (273°F) 3 minuty 30 minut

Te parametry zostaty zwalidowane w celu sterylizacii tylko tego wyrobu. Jesii do sterylizatora dodawane s inne produkty,

zalecane parametry nie obowiazua | uzytkownik musi ustalic nowe parametry cyku. Sterylizator musi byc prawidlowo
regularnej vacjii kallbracji. Nalezy ciagle testy w celu

wszystkich form 2ywych drobroustrojow.
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